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La propiedad intelectual como rama del derecho, y más en lo que a patentes se refiere, 
se caracteriza por tener un fuerte componente técnico. Esto significa que esta forma de 
propiedad, como derecho que protege el ingenio humano, requiere de adaptabilidad al mismo. 
No se puede esperar protección jurídica sin un entendimiento del objeto patentable o protegible. 
A diferencia de la propiedad clásica, en donde existe certeza sobre el objeto de protección, 
como puede ser una casa, un automóvil o el dinero, en el derecho de patentes dichos bienes se 
convierten en invenciones como un gen modificado, el método para editarlo y hasta 
microorganismos como bacterias que incorporan las dos anteriores. En consecuencia, el 
derecho de patentes no es único para todas las áreas del conocimiento humano, sino que varía 
al ser aplicado en cada una de ellas. 
 
La diversidad en la aplicación del derecho de patentes a determinadas áreas de la técnica 
es un hecho manifiesto. Incluso, de existir los mismos parámetros normativos para su 
evaluación, la aplicación de estos presenta matices constatables derivados de los elementos 
propios de cada área del conocimiento. La evaluación de los requisitos de patentabilidad variará 
dependiendo del tipo de invención de que se trate, sea esta perteneciente al área de la mecánica 
o al área biotecnológica. Aún más, es posible evidenciar que, en la misma área biotecnológica, 
las reglas de evaluación deben adaptarse a invenciones cada vez más disruptivas y variadas, a 
pesar de estas estar ubicadas en la misma área del conocimiento. 
 
Así las cosas, este escrito se presenta como una propuesta de análisis de un tipo especial 
de invención: las herramientas de investigación. Es posible adelantar que estas hacen referencia 
a toda invención que sirve de medio, instrumento o vehículo para la consecución de nuevas 
invenciones. Por ello, presentan varias particularidades no solo en el análisis de su 
patentabilidad, sino además en cómo se explotan económicamente y el alcance del que son 
objeto por parte de las excepciones de infracción. 
 
Por lo tanto, los objetivos del presente escrito se centran en (i) evaluar si las 
herramientas de investigación son patentables tanto en el ordenamiento jurídico estadounidense 
como en el colombiano, con particular énfasis en las reach-through claims como forma de 




como forma de explotación económica de los derechos de patente, en el marco de los 
dispositivos de armonización de los derechos de propiedad intelectual como lo son el patent 
misuse en EE. UU. y el abuso del derecho en Colombia. 
 
En este orden de ideas, este texto se ocupa del estudio de las herramientas de 
investigación tanto antes como después de la concesión del derecho de patente. Esto resulta 
relevante teniendo en cuenta que un análisis integral conlleva la valoración no solo de las 
vicisitudes que se presentan en la búsqueda del otorgamiento del derecho de exclusiva, sino 
también de los efectos posteriores que de tal otorgamiento se derivan en su explotación 
económica. 
 
De manera específica, para abordar la etapa correspondiente a la búsqueda y concesión 
del derecho de patente, en los Capítulos I y II será abordado el análisis de patentabilidad de las 
herramientas de investigación en los Estados Unidos y Colombia, respectivamente, junto con 
las particularidades y formas de reivindicación que se presentan en la evaluación de estas por 
parte de las autoridades de patentes y los jueces de dichos países.  
 
Posteriormente, respecto al estudio de las patentes sobre herramientas de investigación 
después de su concesión, los Capítulos III y IV se referirán a la gestión contractual usual en los 
contratos de licencia de este tipo de invenciones en ambas jurisdicciones, con particular énfasis 
en las regalías de alcance como forma de explotación, con miras a determinar si son o no una 
extensión indebida de los derechos de propiedad intelectual a la luz de la doctrina del patent 
misuse y el abuso del derecho. Por su parte, el Capítulo V valorará el estado del arte respecto 
a las excepciones a la infracción, analizando sus efectos sobre las patentes de herramientas de 








I. Justificación de un análisis comparado 
 
El objeto de estudio en el presente escrito radica en el análisis de las particularidades 
que presentan las patentes sobre herramientas de investigación desde una perspectiva 
biotecnológica. Para ello, la metodología que será utilizada será de tipo cualitativo, en virtud 
de la cual se analizarán las mencionadas particularidades en los Estados Unidos y en Colombia, 
bajo una óptica comparada. 
  
La perspectiva desde el derecho comparado que se utiliza en esta investigación no es 
aquella que busca la mera comparación sin propósito u objeto de las instituciones y regulación 
existente en dichos países, ni tampoco aquella que persigue la búsqueda de trasplantes jurídicos 
respecto de las figuras jurídicas existentes en una u otra latitud. Este trabajo de investigación 
se adhiere a la realización de un análisis comparado que busca la mejora constante del derecho 
nacional a través de una mejor utilización de las figuras jurídicas en él existentes, pero 
reorientadas a la luz de la experiencia internacional con el objetivo de hacerlas más eficaces en 
Colombia.1 
 
Por su parte, el análisis comparado se realizará entre el ordenamiento jurídico de los 
Estados Unidos y el de Colombia. La escogencia de EE. UU., que en principio hace más difícil 
el análisis comparado por cuanto proviene de una tradición jurídica distinta a la del derecho 
colombiano –common law–, se ve justificada a la luz de que Estados Unidos es una república 
que lidera el sector biotecnológico mundial, tomando como factores de medición el volumen 
de su industria, el gasto en I+D, entre otros.2 Esto lleva a considerarla como una potencia 
mundial en patentes biotecnológicas, como lo señalan los índices de la OCDE.3 
 
En lo que respecta a las patentes en Colombia, en el campo biotecnológico, EE. UU. 
lidera como el país al que más patentes se le han concedido. En el periodo comprendido entre 
 
1 López-Medina, Diego. El nacimiento del derecho comparado moderno como espacio geográfico y como 
disciplina: instrucciones básicas para su comprensión y uso desde América Latina. (International Law, Revista 
Colombiana de Derecho Internacional, 2015) P. 140 «el derecho comparado puede “fecundar” la interpretación 
del derecho nacional (sin necesidad de que se realice un “trasplante” formal). En esta función o uso del derecho 
comparado, las normas de un país siguen siendo las mismas, pero la “experiencia comparada” “fecunda” su 
interpretación al reorientarlas o redirigirlas hacia mejores resultados normativos». 
2 Espejo, Carlos. El mercado de la Biotecnología en Estados Unidos.  (España Exportación e Inversiones ICEX, 
2018) Pp. 4-11 
3 Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico –OCDE–. OCDE Stats. Recuperado el 1 de 




el 2000 y el 2019, le fueron otorgadas un total de 559 patentes a estadounidenses, seguido de 
suizos con 146 y alemanes con 79.4 Al respecto, en la siguiente gráfica es posible constatar el 
histórico de patentes biotecnológicas concedidas a EE. UU. –Gráfica 1– y las concedidas en 
general en Colombia –Gráfica 2–, donde se puede evidenciar el impacto de las patentes 
estadounidenses en nuestro país. 
 
Fuente: IGEPI-Superintendencia de Industria y Comercio5 
 
 
4 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Estadísticas PI. Recuperado el 18 de octubre 
de 2020. Disponible en: https://www.sic.gov.co/estadisticas-propiedad-industrial   
5 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Estadísticas PI. Recuperado el 18 de octubre 
de 2020. Disponible en: https://www.sic.gov.co/estadisticas-propiedad-industrial   
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Fuente: IGEPI-Superintendencia de Industria y Comercio6 
 
De las anteriores estadísticas es posible concluir que los EE. UU. son un referente en 
Colombia en lo que respecta a las patentes de invención en el ámbito biotecnológico. En el 
periodo 2019, las patentes estadounidenses constituyeron el 41,4% de las patentes 
biotecnológicas concedidas en el país, seguidas de Suiza con solo un 15,3%.7 Como se 
analizará a lo largo de este trabajo, dicho desarrollo no solo es comprobado por el número de 
patentes concedidas por la autoridad de patentes colombiana, sino además por los años de 
jurisprudencia y discusión que le llevan a Colombia, no solo en el ámbito jurídico, sino también 
en el técnico. Bajo esta óptica, es importante destacar que es mucho lo que un país en vía de 
desarrollo como Colombia puede aprovechar de un análisis de derecho comparado como el 
propuesto.   
 
Como fue indicado al inicio de esta sección, este trabajo persigue que la metodología 
comparatista escogida permita a Colombia enfocar y emplear con mayor eficiencia sus 
instituciones jurídicas propias, para hacer frente a los problemas de un mundo cada vez más 
desarrollado, en donde las autoridades de patentes, los jueces y la sociedad en general se ven 




6 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Estadísticas PI. Recuperado el 18 de octubre 
de 2020. Disponible en: https://www.sic.gov.co/estadisticas-propiedad-industrial   
7 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Estadísticas PI. Recuperado el 18 de octubre 




II. Contexto y problemática. ¿Qué son las herramientas de investigación? 
 
El tema que convoca el presente escrito radica en un tipo muy particular de invención, 
las llamadas herramientas de investigación. Este término carece de consenso sobre su alcance 
específico. Ni la doctrina ni las autoridades de patentes tienen una concepción unívoca respecto 
a lo que debe entenderse por herramienta de investigación.8 En virtud de tal problema, se optó 
por una definición de tipo funcional de cara a circunscribir el objeto de estudio y facilitar el 
análisis de esta figura en el campo biotecnológico. 
 
Así las cosas, se puede definir a las herramientas de investigación como toda invención 
con aptitud de ser utilizada en actividades de investigación y, por tal razón, de servir de 
instrumento para la consecución de posteriores descubrimientos. De esta definición es 
importante destacar que tanto su aptitud de investigación, como el hecho de que permita el 
descubrimiento de nuevos desarrollos son elementos clave de la misma. 
 
En este orden de ideas, como ejemplos de este tipo de invenciones en el ámbito 
biotecnológico se pueden encontrar: secuencias genéticas, métodos de secuenciación, 
proteínas, anticuerpos, bacterias y células modificadas genéticamente, métodos de 
modificación genética y mapeo de compuestos, entre otros. El Instituto Nacional de Salud de 
los Estados Unidos incluye en el concepto de herramienta de investigación a: «líneas celulares, 
anticuerpos monoclonales, reactivos, modelos animales, factores de crecimiento, librerías 
químicas, medicamentos candidatos, herramientas de clonación»9, etc. 
 
Es apreciable que en el campo biotecnológico las invenciones en general suelen ser en 
su mayoría herramientas de investigación. Esto se debe a que en este campo del conocimiento 
el descubrimiento de, por ejemplo, una determinada proteína, permite que esta sea utilizada en 
investigaciones posteriores para que, alterando la activación o inhibición de esta en un 
 
8 Estados Unidos de América, Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). Chapter 2100 Section 2107. Guidelines for Examintation of Applications for Compliance 
with the Utility Requirement [R-11.2013]. Al referirse al concepto de herramientas de investigación la autoridad 
indicó que «labels such as “research tool”, “intermediate”, or “for research purposes” are not helpful in 
determining if an applicant has identified a specific and substantial utiliy.» Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/index.html  
9 Estados Unidos de América. Instituto Nacional de Salud. Reporte de los Institutos de Salud Nacionales, Grupo 
de Investigación en Herramientas de investigación. (1998). Traducción no oficial del siguiente texto: «cell lines, 
monoclonal antibodies, reagents, animal models, growth factors, chemistry libraries, drugs and drugs targets, 




organismo, se puedan crear tratamientos para diversos tipos de enfermedades que la involucran. 
Dicho de otra forma, las invenciones en esta área suelen tener dos características de manera 
simultánea: pueden ser consideradas como productos finales y al mismo tiempo servir de 
herramientas de investigación. 
 
La anterior situación debe ser observada con un ejemplo. Al suponer que en un 
laboratorio un grupo de científicos logra modificar un receptor en la superficie de una célula 
eucariota, este grupo no solamente inventó dicho receptor, a su vez, identificó que cuando es 
expuesto a cierto compuesto en determinada cantidad, genera en la célula un aumento en la 
producción de determinadas moléculas, permitiendo así una reducción en la inflamación de los 
tejidos musculares. Los inventores, deseosos de extraer provecho económico a un 
descubrimiento que pudo tomarles años de investigación, logran patentar dicho receptor 
celular. Años más tarde, otro grupo de inventores que hacen parte de una compañía 
farmacéutica que había adquirido por vía de licencia el receptor en cuestión logra descubrir 
que con la exposición a otro compuesto dicho receptor provoca otra reacción celular, con 
eventuales aplicaciones terapéuticas.   
 
En el ejemplo, es posible constatar que el receptor descubierto por el primer grupo de 
inventores tiene la característica de ser un producto final que hará parte del tratamiento para 
reducción de la inflamación de tejidos musculares. Pero, será además una herramienta de 
investigación con el objetivo de obtener otro tipo de medicamentos a través de las propiedades 
aún desconocidas de dicha invención. Lo anterior sucede con gran variedad de invenciones 
biotecnológicas, sean estas secuencias genéticas modificadas, métodos de edición de las 
mismas o cualquiera de las mencionadas en párrafos anteriores.  
 
En suma, para los efectos del presente estudio, las herramientas de investigación se 
conciben como toda invención con aptitud de utilización en investigación, que permita ser 
vehículo de posteriores descubrimientos. Ahora bien, se procederá a abordar la importancia de 





III. Particularidades de las patentes sobre herramientas de investigación 
 
El hecho de que las herramientas de investigación sean un instrumento para el 
descubrimiento de posteriores invenciones supone realizar consideraciones importantes desde 
la perspectiva de la investigación y desarrollo (en adelante “I+D”). Es posible ubicarse 
visualmente en un río como analogía del largo recorrido que supone la I+D. Este río 
desembocará en el descubrimiento de un medicamento exitoso, que permitirá ganancias por 
miles de millones de dólares. Sin embargo, antes de llegar a dicho océano, la persona que 
decida recorrerlo deberá sortear la gran variedad de dificultades, costos y riesgos que supone 
la incursión en las aguas de dicho afluente.  
 
En el recorrido, las herramientas de investigación son insumos fundamentales para 
lograr llegar al final, no obstante, dichas herramientas no son gratuitas a la vez que están 
patentadas. Esto se debe a que aguas arriba los titulares de herramientas de investigación 
buscan sacar el mayor provecho posible de sus invenciones. De esta manera, en el segmento 
inicial de la I+D, los titulares sobre herramientas de investigación están incentivados a buscar 
un mayor control sobre los desarrollos aguas abajo. Esto último, por cuanto es en el océano 
donde desemboca el mencionado río el lugar con la mayor cantidad de dinero, por cuanto es 
ahí donde se encuentran los medicamentos exitosos. Así las cosas, son dos las vías comúnmente 
utilizadas por los titulares de patentes sobre herramientas de investigación para ganar dicho 
control aguas abajo, (i) las reivindicaciones de alcance o reach-through claims y (ii) las regalías 
de alcance o reach-through royalties.10 
 
Las reivindicaciones de alcance pueden ser definidas como una forma de solicitud de 
los derechos de patente, en virtud de la cual la redacción de las reivindicaciones busca alcanzar 
invenciones no descubiertas por el solicitante. Se suelen utilizar fórmulas de redacción atadas 
a una función específica, para así reivindicar todo lo que satisfaga dicha función. Por ejemplo, 
cuando se reivindica un compuesto de tal forma que logra inhibir los niveles de determinado 
químico en el cuerpo humano. En estos casos es usual que el solicitante no haya descubierto el 
mencionado compuesto, o quizás solo uno, pero por medio de esta reivindicación se le estaría 
 
10 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 




otorgando un derecho de patente sobre cualquier compuesto, descubierto o aún por descubrir, 
que logre dicha función. 11 
 
Lo anterior es problemático por cuanto acapara del dominio público gran cantidad de 
invenciones y supone un control del titular de la herramienta de las invenciones aguas abajo. 
Con este hecho se están otorgando derechos de exclusiva de manera amplia, situación que 
genera un desequilibrio en el sistema de patentes y en el quid pro quo que lo caracteriza. Lo 
anterior dado que el Estado está otorgando un derecho amplísimo por un nivel de innovación 
sustancialmente inferior y no proporcionado. 
 
Por otro lado, los titulares de herramientas de investigación emplean las denominadas 
regalías de alcance con el objetivo de sacar el mayor provecho económico de la utilización de 
su herramienta. Estas regalías pueden definirse como un tipo especial de rentas calculadas 
sobre las ventas totales de un producto final, en el caso particular un medicamento exitoso que 
no incorpora la invención licenciada. De esta manera es posible sentar el interrogante de si 
estas constituyen una expansión física o temporal del derecho de patente a través de la vía 
contractual y, por tanto, si estas resultan legítimas. Esta situación será analizada en los capítulos 
III y IV del presente escrito. 
  
 
11 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 




IV. Problemas derivados de su patentamiento 
 
Así las cosas, producto de las reivindicaciones y regalías de alcance pueden surgir cierto tipo 
de problemas que justifican el análisis que será realizado páginas adelante. Dentro de las 
problemáticas que su patentamiento presenta se pueden destacar: 
 
1. Patent Thickets 
 
Las enredaderas de patentes o patent thickets se crean cuando sobre un proyecto o 
actividad económica determinada existe una gran cantidad patentes, de tal manera que para 
llevarla a cabo se requiere de cautela para no llegar a infringir ningún derecho de exclusiva.12 
El autor Carl Shapiro describe esta problemática como «una densa red de derechos de 
propiedad intelectual superpuestos que una compañía debe hackear para comercializar una 
nueva tecnología»13. 
 
En el contexto de las herramientas de investigación esto supone una problemática 
importante. La I+D es un largo recorrido en donde se requiere de gran variedad y cantidad de 
herramientas de investigación para lograr llegar al final. Si se observa la gráfica 3 es posible 
observar que la I+D supone una carga para las industrias de este mercado. En la fase de 
descubrimiento del medicamento es posible que se tengan que testear entre 5.000 a 10.000 
compuestos, con el objetivo de lograr 250 candidatos para los estudios preclínicos. Teniendo 
en cuenta que cada uno de estos compuestos son herramientas de investigación que pueden 
estar patentadas, esto supone que es posible llegar a encontrarse con cientos de patentes sobre 
gran variedad de compuestos, sin contar con los métodos para su examinación, que también 






12 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) 
13 Carl Shapiro. Navigating the Patent Thicket: Cross Licenses, PatentPools, and StandardSetting. En Innovation 




Gráfica 3: Proceso de descubrimiento, desarrollo y aprobación de medicamentos. 
 
Adaptada de: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America.14 
 
Esto supone que un gran proyecto de I+D se verá enfrentado con la carga financiera de 
suscribir contratos de licencia para el acceso a dichas herramientas, lo que en últimas 
repercutirá como un desincentivo en la innovación debido a un aumento en su costo. Esto es 
crucial en el campo biotecnológico por cuanto además de la mencionada carga financiera, se 
tiene un alto riesgo de fallas en el éxito de los compuestos candidatos a ser medicamentos hito. 
Lo anterior, junto con la cantidad de tiempo que requiere ser invertido de cara a satisfacer todas 
y cada una de las estrictas fases que buscan garantizar la seguridad y eficacia clínica del 
medicamento, convierte a la I+D de medicamentos en una industria realmente costosa.15  
 
La situación mencionada puede derivar en lo que Heller y Eisenberg denominan la 
tragedia de los anticomunes.16 Este concepto es descrito en contraposición a la tragedia de los 
comunes, en donde en virtud de situaciones de ausencia de derechos de propiedad cierto tipo 
de bienes resultan sobre utilizados, generándose un daño irreparable (por ejemplo, lo que puede 
 
14 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. Drug discovery and Development: a long risky road. 
(PHRMA Overview, 2012). P. 2. 
15 Mayeux, Edith. The US Biotechnology Industry. A Market Report. (Wallonia Export Investment NY, 2017) P. 
5-7 
16 Heller, Michael and Eisenberg, Rebecca S., Can Patents Deter Innovation? The Anticommons in Biomedical 




suceder con zonas de pesca o fuentes hídricas).17 Bajo este entendimiento, la tragedia de los 
anticomunes supone lo contrario: un exceso de derechos de propiedad intelectual que traen 
como consecuencia la exclusión mutua de las invenciones existentes en un área específica. Así 
las cosas, toda vez que para poder utilizar tal cantidad de invenciones es necesario pagarlas, el 
costo de I+D crece sustancialmente y las invenciones tienden a ser poco utilizadas.18 
Complementando la tesis de los anticomunes, Woolman sostiene que: 
 
«Múltiples dueños poseen cada uno una patente capaz de bloquear el uso de un bien 
necesario para la producción de una tecnología viable y comercializable. Un anti 
común o una enredadera de patente refleja un ambiente de derechos de propiedad 
intelectual fragmentado aguas arriba que impide la colaboración entre socios 
potenciales y el desarrollo de una nueva tecnología. Valiosas oportunidades de negocio 
se pierden debido a uno o más titulares de derechos de propiedad intelectual que han 
hecho muy difícil el negocio todas las licencias necesarias para crear un producto 
final, aguas abajo y comercializable.»19. 
 
2. Royalty stacking 
 
La existencia de gran cantidad de patentes sobre herramientas de investigación puede 
derivar a su vez en un fenómeno denominado como el apilamiento de regalías. Teniendo en 
cuenta que como ha sido mencionado, la I+D supone un largo recorrido en virtud del cual se 
deberán adquirir licencias para la utilización de las herramientas de investigación. Así, dichos 
contratos de licencia suelen pactar regalías de alcance que suponen un porcentaje sobre las 
ventas totales del medicamento.20 Bajo esta lógica, a medida que más patentes deban ser 
 
17 Heller, Michael and Eisenberg, Rebecca S., Can Patents Deter Innovation? The Anticommons in Biomedical 
Research (Science, Vol. 280, 1998) Pp. 1-4 
18 Heller, Michael and Eisenberg, Rebecca S., Can Patents Deter Innovation? The Anticommons in Biomedical 
Research (Science, Vol. 280, 1998) Pp. 1-4 
19 Woolman, Stu; Fishman. Elliot; Fisher, Michael. Evidence of Patent Thickets in Complex Biopharmaceutical 
Technologies.  (The Intellectual Property Law Review 53, no. 1, 2013) Pp.1-38 Traducción propia del siguiente 
texto: «Multiple owners each possess a patent capable of blocking use of a good necessary for the production of 
a viable, marketable technology. An anticommons or patent thicket reflects a fragmented upstream intellectual 
property rights environment that impedes the collaboration between potential partners and the development of a 
new technology. Valuable business opportunities are foregone because one or more of the intellectual property 
owners have made it too difficult to negotiate all the necessary licenses to create the final, down-stream, 
marketable product» 
20 Stafford, Kimberlee. Reach-Through royalties in biomedical research tool patent licensing: implications of 




utilizadas estas supondrán cada vez más regalías, lo que deriva un costo al producto final 
derivado del apilamiento de estas. Así, esto puede derivar en que «el apilamiento de regalías 
pueda tener un efecto adverso en otros para una mayor inversión, investigación y desarrollo, 
a la vez que puede desincentivar o desviar la investigación y ralentizar el desarrollo de 
productos y procedimientos socialmente benéficos.»21 
 
En suma, las patentes sobre herramientas de investigación suponen problemas 
derivados del incentivo que tienen sus titulares para extraer un mayor provecho económico. 
Esto porque la mayor cantidad de dinero en el afluente de la I+D se causa una vez se 
comercializa un medicamento exitoso. Así, los titulares de patente sobre dichas herramientas 
buscan que sus derechos de exclusiva alcancen al océano (producto final) a través de las 
regalías o reivindicaciones de alcance. 
 
De esta manera, se procederá a valorar el análisis de la patentabilidad de las 
herramientas de investigación haciendo especial énfasis en la utilización de reivindicaciones 
de alcance para tal fin, con el objetivo de determinar si la utilización de esta forma de 
reivindicación amplia es válida o no, y cómo los criterios de patentabilidad son aplicados para 
tal efecto tanto en los Estados Unidos (Capítulo I) como en Colombia (Capítulo II). 
 
Posteriormente, será valorada la legalidad de las regalías de alcance en los 
ordenamientos de los anteriores países, con el objetivo de determinar si la utilización de estas 
cláusulas contractuales constituye o no una forma de extensión de los derechos de propiedad 
intelectual que pueda resultar abusiva a la luz de los fines y principios del derecho de patentes 








21 Thumm, Nikolaus.  Patents for genetic inventions: A tool to promote technological advance or a limitation for 
upstream inventions? (Technovation. 25. 2005) Pp.1411-1412. Traducción propia del siguiente texto: «The 
stacking of royalties would have an adverse effect on others for further investment in research and development. 


























1. Sistema jurídico de los Estados Unidos 
 
Los Estados Unidos se caracterizan por tener un sistema jurídico de origen anglosajón 
o del common law, a diferencia del sistema colombiano que posee raíces de derecho 
continental. Por lo cual, para efectos metodológicos, conviene realizar algunas precisiones 
conceptuales respecto al sistema jurídico estadounidense, su estructura y funcionamiento. 
 
La organización política de los Estados Unidos se caracteriza por ser de tipo federal. 
De esta manera, el poder político se encuentra dividido entre los Gobiernos locales o Estados, 
y el Gobierno Federal. Es así como las fuentes del derecho se ubican en la siguiente jerarquía: 
en primer lugar, está ubicada la Constitución de los Estados Unidos, seguida por las Leyes 
Federales expedidas por el Congreso. Posteriormente se encuentran los Reglamentos 
Administrativos Federales y los Decretos Ejecutivos.22 
 
La anterior división política también termina permeando al sistema judicial de dicho 
país. Así, este está compuesto por dos sistemas de cortes, las Cortes Estatales y la Jurisdicción 
Federal. Las primeras son aquellas que reciben la mayoría de la carga de casos, y se rigen por 
lo establecido sobre estas en la Constitución y las Leyes del Estado al que pertenecen. Por otro 
lado, la Jurisdicción Federal está compuesta por las Cortes del Distrito y las Cortes de 
Apelaciones, fundadas por el Congreso; y la Corte Suprema de Justicia, creada por la 
Constitución misma.23 
 
Respecto al tema de estudio concreto, es importante enfocarse en la jurisdicción federal, 
por cuanto, por disposición del Congreso en la Leahy–Smith America Invents Act, las Cortes 
estatales están excluidas de conocer sobre cualquier pretensión relacionada con cualquier ley 
federal relacionada con patentes, protección de variedades vegetales o derechos de autor.24 Se 
 
22 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) Pp. 57-58. 
23 Farnsworth, E. Allan. An introduction to the Legal System of the United States. Fourth Edition. (Oxford 
University Press, 2010) Pp. 83-96 
24 Estados Unidos de América. Congreso. Leahy–Smith America Invents Act. Sec. 19 «Jurisdiction and Procedural 
Matters: (…) No State court shall have jurisdiction over any claim for relief arising under any Act of Congress 




considera que la protección de las invenciones es una facultad conferida por la Constitución al 
Congreso, y al ser este de carácter federal, los asuntos concernientes al derecho de patentes 
también lo son.25 
 
En este orden de ideas, los órganos de apelaciones de las disputas de tipo federal serán 
las Cortes de Apelaciones del respectivo circuito en donde se encuentre la Corte Distrital cuya 
decisión se apela. Estas Cortes – de apelaciones – terminan siendo la última instancia de la 
mayoría de los asuntos de índole federal, porque para que un caso llegue a la Corte Suprema 
se requiere que esta conceda la revisión oficiosa de la decisión –writ of certiorari–. Dicha 
facultad es de completa discreción de la Corte, a pesar de existir doctrinariamente algunos 
supuestos para su concesión.26  
 
Lo anterior supone que los pronunciamientos de la Corte Suprema sean escasos en el 
derecho de patentes, teniendo en cuenta que conoce todo tipo de asuntos. Por tal motivo, las 
decisiones de esta en lo que a patentes se refiere, tanto por ser el órgano de cierre como por sus 
escasos y excepcionales pronunciamientos, resultan de vital importancia para la aplicación del 
derecho de patentes en dicho país. Esto aunado a que dicha república es de tradición jurídica 
del common law, razón por la cual el precedente reviste de una fuerza importante como fuente 
del derecho vinculante.27 
 
Sobre este punto, es importante resaltar la regla stare decisis. En palabras sencillas 
indica que los jueces deben atarse de lo decidido previamente con el objetivo de darle 
univocidad y seguridad al derecho.28 Consecuentemente, las decisiones de los jueces no solo 
resuelven un caso concreto, sino que sirven de base e incluso influencian las decisiones que se 
tomarán en el futuro. De esta manera, si existe precedente vinculante, y el acervo fáctico del 
caso es similar al de un caso previo, se deberá dar aplicación al precedente y fallar de la misma 
 
25 Estados Unidos de América. Constitución. Artículo 1. Sección 8. «El Congreso tendrá facultad: (…) Para 
fomentar el progreso de la ciencia y las artes útiles, asegurando a los autores e inventores, por un tiempo limitado, 
el derecho exclusivo sobre sus respectivos escritos y descubrimientos.» 
26 Farnsworth, E. Allan. An introduction to the Legal System of the United States. Fourth Edition. (Oxford 
University Press, 2010) Pp. 87-88 
27 Farnsworth, E. Allan. An introduction to the Legal System of the United States. Fourth Edition. (Oxford 
University Press, 2010) Pp. 87-88 




manera.29 Para los casos en donde no haya existido aún un pronunciamiento, se deberá resolver 
el caso conforme a la normativa aplicable y en aplicación de los principios generales del 
derecho.30 
 
En lo que tiene relación al derecho de patentes, la competencia para resolver las 
apelaciones de estos asuntos fue conferida de manera expresa a la Corte de Apelaciones del 
Circuito Federal (en adelante la “CAFC”) bajo la consideración de un criterio funcional.31 La 
CAFC tiene un conocimiento especializado y es reconocida por sus decisiones en materia de 
patentes – la gran mayoría de las que serán valoradas en el presente escrito –. Lo anterior como 
consecuencia de que cuenta con los anteriores magistrados de la Corte de Apelaciones de 
Aduanas y Patentes (CCPA) y el Tribunal de Reclamaciones Federales, pues fue creada a causa 
de la fusión de aquellos tribunales en virtud de la Federal Courts Improvement Act de 1982. 
 
Para terminar, la autoridad de patentes es la United States Patent and Trademark Office 
(en adelante “USPTO”). Es una agencia de carácter administrativo adscrita a la Secretaría de 
Comercio. Su principal función es la de revisar, examinar y conceder patentes a aquellos 
solicitantes que cumplan los requisitos de patentabilidad que serán valorados más adelante.32 
Su rol es vital porque en todo el sistema de patentes (autoridades y jueces) es la única con un 
conocimiento técnico fuertemente especializado para la evaluación de campos del 
conocimiento que así lo demandan, como lo es el de la biotecnología. 
 
Teniendo esto en cuenta, se desarrollará el estándar de evaluación de la materia 
patentable y los criterios de patentabilidad en los EE. UU. como núcleo de su sistema de 
patentes. Se habla de núcleo por cuanto la aplicación de dichos requisitos determinará si se 
concede o no uno de los derechos de exclusiva más fuertes que ofrece la propiedad intelectual. 
  
 
29 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) Pp. 57-58. 
30 Ibid. 
31 Estados Unidos de América. Congreso. 28 U.S.C. §1925 «Jurisdiction of the United States Court of Appeals 
for the Federal Circuit» 




II. Materia patentable 
 
Antes de abordar los criterios de patentabilidad en la legislación estadounidense, es necesario 
abordar un concepto de gran importancia para la patentabilidad de las invenciones 
biotecnológicas: la materia patentable. Se puede definir el concepto de materia patentable como 
todo aquello que la ley establece como susceptible de ser protegido por vía de patente. En otras 
palabras, la materia patentable responde a la pregunta ¿qué puede y qué no puede ser patentado? 
Para el caso estadounidense, la anterior pregunta encuentra respuesta en el §101 del Estatuto 
de Patentes de dicho país al indicar que: 
 
 «Cualquiera que invente o descubra cualquier proceso, máquina, manufactura o 
composición de materia, o cualquier mejora nueva y útil del mismo, podrá obtener una 
patente, sujeta a las condiciones y requerimientos de este título.»33 
 
De la disposición citada se desprende que en los Estados Unidos puede ser patentado todo 
proceso, máquina, manufactura o composición de materia, siempre y cuando cumpla y satisfaga 
los requisitos de patentabilidad frente a los cuales la invención deberá ser analizada.34 No 
obstante, a pesar de la amplitud de la norma citada, las invenciones biotecnológicas se vieron 
como disruptivas frente a las categorías mencionadas por esta. Así, surgieron dudas si dentro 
del §101 del Estatuto de Patentes se encontraban cobijados los seres vivos, las secuencias 
genéticas de los mismos o los métodos para modificarlas, siendo avances tecnológicos que la 
biotecnología ya hacía posible.  
 
En este contexto, no tardó en llegar a manos de la Corte Suprema de los Estados Unidos uno 
de los casos más importantes en abordar este problema: el caso Diamond v. Chakrabarty35. En 
dicho caso, el demandado presentó solicitud para patentar una bacteria modificada 
genéticamente de tal manera que podía descomponer petróleo crudo. Los examinadores de la 
USPTO decidieron negar la concesión de la patente sobre la mencionada bacteria bajo el 
 
33 Estados Unidos de América. §101 del 35 U.S.C. «Whoever invents or discovers any new and useful process, 
machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent 
therefor, subject to the conditions and requirements of this title.». 
34 Esto consitutye una diferencia con el ordenamiento jurídico colombiano, el cual opta por definir su materia 
patentable de manera negativa, como será analizado más adelante.  





argumento de que los seres vivos son productos de la naturaleza y por tanto no son materia 
patentable protegida bajo el §101 del Estatuto de Patentes. La decisión de la autoridad de 
patentes fue posteriormente reversada por la CCPA, quien consideró que el hecho de que los 
microorganismos sean seres vivos no tiene trascendencia legal para el derecho de patentes. 
Ante la anterior decisión la autoridad de patentes solicitó el writ of certiorari ante la Corte 
Suprema, quien lo concedió. 
 
La Corte Suprema al abordar el caso señaló que el problema jurídico se reducía a determinar 
si las bacterias de Chakrabarty, como microorganismos, se encontraban dentro de las 
categorías de manufactura o composición de materia del §101 y por tanto eran materia 
patentable. La Corte inició con un análisis sobre qué se entiende por dichos conceptos 
(manufactura y composición de materia) donde determinó que el legislador había optado por 
una construcción amplia de materia patentable con estos conceptos.36 No obstante, señaló que 
las leyes de la naturaleza, fenómenos físicos e ideas abstractas se erigían como excepciones al 
§101 toda vez que en decisiones anteriores se han considerado como no patentables y excluidas 
de protección por vía de patente debido que «pertenecen a todos los hombres y a nadie están 
reservadas».37 
 
Al resolver el problema jurídico, la Corte indicó que los microorganismos reivindicados no 
fueron creados producto de un fenómeno natural, sino que Chakrabarty: 
 
«Había producido una nueva bacteria con marcadas nuevas características de 
cualquier otra encontrada en la naturaleza… Su descubrimiento no es obra de la 
naturaleza, sino suya propia; en consecuencia, es materia patentable bajo el §101.»38 
 
36 En palabras de la Corte Suprema: «This Court has read the term "manufacture" in § 101 in accordance with 
its dictionary definition to mean "the production of articles for use from raw or prepared materials by giving to 
these materials new forms, qualities, properties, or combinations, whether by hand-labor or by machinery."… 
Similarly, "composition of matter" has been construed consistent with its common usage to include "all 
compositions of two or more substances and . . . all composite articles, whether they be the results of chemical 
union, or of mechanical mixture, or whether they be gases, fluids, powders or solids."… In choosing such 
expansive terms as "manufacture" and "composition of matter," modified by the comprehensive "any," Congress 
plainly contemplated that the patent laws would be given wide scope.» Estados Unidos de América. Corte 
Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 (1980). 
37 «Einstein could not patent his celebrate law that E=mc[2]; nor could Newton have patented the law of gravity. 
Such discovers are “manifestations of… nature, free to all men and reserved exclusively to none”.» Estados 
Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 (1980). 
38 Traducción no oficial del siguiente texto: «The patentee has produced a new bacterium with markedly different 





De esta manera, la Corte Suprema estableció que por medio del Estatuto de Patentes el 
Congreso determinó la materia patentable de manera amplia y por tanto los microorganismos 
son susceptibles de ser protegidos por vía de patente cuando han sido intervenidos o 
modificados por obra humana. Esta decisión dio pie al florecimiento de la industria 
biotecnológica, que de manera definitiva contaba con el aval de las patentes para proteger sus 
principales invenciones.39  
 
Posteriormente, 32 años después del caso Chakrabarty, la Corte se pronunció de nuevo sobre 
la materia patentable en el caso Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs40. En dicha 
ocasión, se discutió la validez de las patentes estadounidenses No. 6,355,623 (patente ‘623) y 
No. 3,680,302 (patente ‘302) que reivindicaban un procedimiento mediante el cual los médicos 
podían establecer las dosis de tiopurina a administrar a un paciente de manera precisa mediante 
el análisis de la tiopurina metabolizada presente en la sangre de este. Sobre el particular, la 
tiopurina es un fármaco de utilización conocida para el tratamiento de afecciones autoinmunes 
como la enfermedad de Crohn, donde el sistema inmunitario ataca por error el tejido intestinal 
sano del paciente.41 De esta manera, la importancia de determinar con precisión la dosis de 
tiopurina resulta fundamental, a saber que cada persona metaboliza el fármaco de manera 
diferente, en donde dosis bajas del fármaco pueden no tener efecto alguno en el tratamiento, 
mientras dosis altas pueden acarrear fuertes efectos secundarios.  
 
El procedimiento reivindicado estaba detallado en la primera reivindicación de la patente ‘623, 
que se transcribe a continuación: 
 
«1. Un método para optimizar la eficacia terapéutica para el tratamiento de un 
trastorno gastrointestinal inmunomediado, que comprende: 
(a) Administrar un fármaco que proporciona 6-tioguanina a un sujeto que padece 
dicho trastorno gastrointestinal inmunomediado y; 
 
nature's handiwork, but his own; accordingly it is patentable subject matter under § 101.». Estados Unidos de 
América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 (1980). 
39 Marciniszyn, Jane. What Has Happened Since Chakrabarty. (Journal of Law and Health 2, no. 2, 1987). Pp. 
141-156 
40 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 
S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012) 
41 Estados Unidos. Instituto Nacional de Salud. Biblioteca Nacional de Medicina. Enfermedad de Crohn. 




(b) Determinar el nivel de 6-tioguanina en dicho sujeto que tiene dicho trastorno 
gastrointestinal inmunomediado,  
donde el nivel de 6-tioguanina menor de aproximadamente 230 pmol por 8x10[8] 
glóbulos rojos indica la necesidad de aumentar la cantidad de dicho fármaco 
administrado posteriormente a dicho sujeto y 
en el que el nivel de 6-tioguanina superior a aproximadamente 400 pmol por 
8x10[8] glóbulos rojos indica la necesidad de reducir la cantidad de dicho fármaco 
administrado posteriormente a dicho sujeto.»42 
 
En primera instancia, la Corte del Distrito declaró como no patentable el mencionado 
procedimiento porque consideró que se trataba de un fenómeno o ley natural, al reivindicar la 
correlación existente entre los niveles de tiopurina metabolizada en el organismo, y el inocuo 
o nocivo efecto que estos niveles pueden llegar a tener en los pacientes. La CAFC, como juez 
de segunda instancia, reversó la anterior decisión argumentando que adicional a las 
mencionadas correlaciones, la invención incorporaba una transformación del cuerpo humano 
(el paso que reivindica la administración de tiopurina en el paciente) ajena a un fenómeno 
natural y, por tanto, patentable. Ante lo anterior, Mayo solicitó la revisión oficiosa de la 
decisión y la Corte Suprema la concedió. 
 
La Corte Suprema en este caso recalcó que el §101 del Estatuto de Patentes, si bien fue 
consagrado de manera amplia, trae implícitas 3 excepciones: «las leyes de la naturaleza, los 
fenómenos naturales y las ideas abstractas».43 La razón de estas limitaciones a lo que puede 
ser considerado patentable subyace en el hecho de que dichas categorías son «herramientas 
 
42 Traducción no oficial del siguiente texto: «A method of optimizing therapeutic efficacy for treatment of an 
immune-mediated gastrointestinal disorder, comprising: (a) administering a drug providing 6–thioguanine to a 
subject having said immune-mediated gastrointestinal disorder; and (b) determining the level of 6–thioguanine 
in said subject having said immune-mediated gastrointestinal disorder, wherein the level of 6–thioguanine less 
than about 230 pmol per 8x10[8]  red blood cells indicates a need to increase the amount of said drug 
subsequently administered to said subject and wherein the level of 6–thioguanine greater than about 400 pmol 
per 8x10[8] red blood cells indicates a need to decrease the amount of said drug subsequently administered to 
said subject» Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., 
Inc., 132 S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012). 
43 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 




básicas para el trabajo tecnológico y científico»44, en donde de otorgarse derechos de exclusiva 
sobre estas se «podría tender a impedir la innovación más de lo que tendería a promoverla».45  
 
No obstante, las mencionadas excepciones a la patentabilidad no son absolutas. Es posible, 
indicó la Corte, patentar una invención que descanse o aplique las leyes de la naturaleza, los 
fenómenos naturales o las ideas abstractas hacia un fin útil y determinado. Sin embargo, 
advirtió, no es posible patentar dichas excepciones por medio de solicitudes que simplemente 
describan la ley de la naturaleza encaminadas hacia un fin aparentemente novedoso. En 
palabras de la Corte:  
 
«Para transformar una ley de la naturaleza no patentable, en una aplicación patentable 
de dicha ley, uno debe hacer más que simplemente describir la ley de la naturaleza 
mientras añade la palabra “aplicarla”. (…) Si una ley de la naturaleza no es 
patentable, tampoco lo es un proceso que recita una ley de la naturaleza, a menos que 
ese proceso tenga características adicionales que brinden una garantía práctica de que 
el proceso es más que un esfuerzo de redacción diseñado para monopolizar la ley de 
la naturaleza misma.».46 
 
Bajo estas consideraciones, la Corte señaló que el método reivindicado por Prometheus no 
constituía una aplicación novedosa y útil de la ley de la naturaleza que pretendía aplicar en la 
invención.  El método de 3 pasos (1. medir el nivel de tiopurina metabolizada, 2. Usar las 
correlaciones –leyes de la naturaleza– para determinar la eficacia o toxicidad y 3. Con base en 
el paso 2 paso ajustar la siguiente dosis a ser administrada) no constituía una aplicación 
 
44 Traducción no oficial del siguiente texto: «Phenomena of nature, though just discovered, mental processes, and 
abstract intellectual concepts are not patentable, as they are the basic tools of scientific and technological work.» 
Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 S. 
Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012). 
 
45 Traducción no oficial del siguiente texto: « monopolization of those tools through the grant of a patent might 
tend to impede innovation more than it would tend to promote it.» Estados Unidos de América. Corte Suprema. 
Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly 
Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012). 
46 Traducción no oficial del siguiente texto: «To transform an unpatentable law of nature into a patent-eligible 
application of such a law, one must do more than simply state the law of nature while adding the words “apply 
it.”. (…) If a law of nature is not patentable, then neither is a process reciting a law of nature, unless that process 
has additional features that provide practical assurance that the process is more than a drafting effort designed 
to monopolize the law of nature itself.» Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative 





novedosa de las leyes de la naturaleza incorporadas, sino que simplemente le indicaba a los 
médicos como aplicar las mencionadas leyes a través de instrucciones convencionales y bien 
conocidas (administrar la tiopurina, medir los niveles de esta metabolizada y ajustar las dosis 
son tareas no novedosas que los médicos ya practicaban antes de conocer las mencionadas 
correlaciones)47. En virtud de lo anterior, la Corte Suprema declaró inválidas las patentes de 
Prometheus, recalcando la regla según la cual es posible proteger invenciones que involucren 
leyes de la naturaleza, fenómenos naturales o ideas abstractas siempre y cuando estas estén 
incorporadas en una invención que las aplique de manera útil y novedosa.  
 
Así las cosas, los casos analizados demuestran que es posible el patentamiento de invenciones 
biotecnológicas siempre y cuando no se pretenda reivindicar un producto de la naturaleza tal 
cual como en ella se encuentra (products of nature doctrine)48. De esta forma, para considerar 
este tipo de invenciones como patentables, se requiere que producto de la intervención humana 
estas hayan sido dotadas de características propias que las logren ubicar en las categorías de 
“composición de materia” o “manufactura” del §101 del Estatuto de Patentes y, en 
consecuencia, sean consideradas como patentables (Diamond v Chakrabarty).49 
Adicionalmente, se tiene claridad respecto a la imposibilidad de patentar las leyes de la 
naturaleza, los fenómenos naturales y las ideas abstractas. Sin embargo, la Corte dejó claro que 
dicha imposibilidad no es absoluta, pues si dichas leyes, fenómenos o ideas son aplicados de 
manera útil, novedosa, sin perseguir la monopolización de estos, será posible patentar las 
invenciones que las incorporen (Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs).50 
 
El mencionado estándar de aplicación del §101 fue objeto de revisión posterior por parte de la 
Corte Suprema en el caso Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.51 (en 
adelante “caso Myriad”), donde el alto tribunal se pronunció sobre el material genético como 
 
47 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 
S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012). 
48 Conde, Carlos. Capítulo 8: El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos 
biológicos naturales, el material biológico existente en la naturaleza, o aquel que pueda ser aislado, inclusive 
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. En Derecho de Patentes. Director: Ernesto Rengifo. 
(Universidad Externado de Colombia, 2016.) Pp. 346-347. En donde se indicó que la doctrina de los productos de 
la naturaleza tuvo origen en casos no relacionados con productos biotecnológicos: ver: The Wood-Paper Patent, 
90 U.S. 566 (1874) y Parke-Davis v. Mulford, 196 F. 496 (1912). 
49 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 
(1980). 
50 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 
S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321, 23 Fla. L. Weekly Fed. S 189, 80 U.S.L.W. 4225 (2012). 
51 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 




materia patentable. Previo a este pronunciamiento, las patentes sobre material genético aislado 
eran permitidas por la CAFC, que en decisiones anteriores había equiparado a las secuencias 
genéticas con los productos químicos.52 Así, gracias a la ingeniería genética, las secuencias 
genéticas aisladas eran susceptibles de ser protegidas por vía de patente, pues «una vez que un 
producto derivado de la naturaleza se ha hecho diferente por medios técnicos de su versión 
natural, se podía considerar patentable».53 
 
De esta manera, bajo el anterior estándar que venía siendo aplicado a las patentes sobre material 
genético, la Corte decidió el caso Myriad. En dicha ocasión, el demandado, Myriad Genetics, 
había logrado patentar las secuencias aisladas de los genes BRCA 1 y BCRA 2, luego de 
descubrir la posición exacta de dichos genes en los cromosomas 17 y 13. La importancia del 
descubrimiento de Myriad radicó en que las mutaciones presentes en estos dos genes son las 
responsables de un aumento significativo del riesgo de padecer cáncer de mama y cáncer de 
ovario.54 En consecuencia, el descubrimiento hizo posible el análisis del ADN de una mujer 
con el objetivo de determinar la predisposición de esta de padecer alguno de los dos tipos de 
cáncer mencionados.55 
 
La Corte, sostuvo que las secuencias reivindicadas, al considerarlas ley de la naturaleza, no 
eran materia patentable bajo el §101. Indicó que el demandado había reivindicado las 
secuencias genéticas tal como se encontraban en la naturaleza, sin haberle realizado ningún 
cambio significativo que permitiera considerarlas patentables a la luz del caso Mayo 
Collaborative Servs. v. Prometheus Labs56. En palabras de la Corte: 
 
«Myriad no creó o alteró ni la información genética codificada en los genes BCRA1 y 
BCRA2, ni la estructura genética del ADN. Encontró un gen útil e importante, pero a 
 
52 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991). 
53 Conde, Carlos. Capítulo 8: El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos 
biológicos naturales, el material biológico existente en la naturaleza, o aquel que pueda ser aislado, inclusive 
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. En Derecho de Patentes. Director: Ernesto Rengifo. 
(Universidad Externado de Colombia, 2016.) P. 348. 
54 «La mujer promedio en los Estados Unidos tiene un riesgo del 12% al 13% de padecer cáncer de mama, pero 
para mujeres con ciertas mutaciones genéticas, el riesgo oscila entre el 50% y el 80% para cáncer de mama, y 
entre 20% a 50% para cáncer de ovarios». Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for 
Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., No. 12-398 (U.S. Jun. 13, 2013) 
55 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 
No. 12-398 (U.S. Jun. 13, 2013) 
56 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs., Inc., 132 




pesar de lo revolucionario, innovador o incluso brillante de dicho descubrimiento, este 
no satisface por si mismo el examen del §101.»57 
 
En consecuencia, la Corte declaró que las secuencias genéticas, aún aisladas, que no hayan sido 
modificadas de alguna manera, son productos de la naturaleza no susceptibles de ser 
patentados. No obstante, la Corte precisó que, si se trata de secuencias de ADN complementario 
(ADNc), sí será posible su patentamiento. Esto sucede toda vez que la producción de ADNc 
requiere de intervención humana, lo que lo convierte en no susceptible de ser encontrado en la 
naturaleza, y por tanto patentable bajo el §101.58  
 
En suma, se tiene que el estándar de interpretación vigente de materia patentable para 
invenciones biotecnológicas es aquel que prohíbe el patentamiento de los productos de la 
naturaleza. Esta prohibición que la Corte Suprema ha establecido puede ser superada si el 
aplicante logra demostrar que su invención posee características propias, que la diferencian de 
lo existente en la naturaleza. De esta forma, en el caso del patentamiento de material genético, 
la posibilidad de aislarlo no será suficiente forma de intervención para considerarlo patentable, 
sino que este deberá haber sido ser modificado, alterado o intervenido, de tal forma que se 
pueda evidenciar un cambio estructural que lleve al examinador a concluir que dicho material 





57 Traducción no oficial del siguiente texto «Myriad did not create or alter either the genetic information encoded 
in the BCRA1 and BCRA2 genes or the genetic structure of the DNA. It found an important and useful gene, but 
groundbreaking, innovative, or even brilliant discovery does not by itself satisfy the §101 inquiry.» Estados 
Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., No. 12-398 
(U.S. Jun. 13, 2013) 
58 La razón técnica que soporta la decisión de la Corte Suprema es explicada de manera clara y sencilla por la 
misma cuando menciona que: –Traducción no oficial– «Cada gen del ser humano se encuentra codificado como 
ADN, el cual toma la forma de una “doble helice”. Cada “barra cruzada” consiste de dos nucleótidos 
químicamente unidos. Las secuencias de nucleótidos en el ADN contienen la información necesaria para crear 
cadenas de aminoacidos necesarios para la elaboración de proteínas en el cuerpo. Los nucleótidos que codifican 
los aminoácidos se les denomina “exones”, y aquellos que no lo son se les conoce como “intrones” . Los 
científicos pueden extraer ADN de las células con el objetivo de aislar segmentos específicos para su estudio. 
También, pueden crear de manera sintética crear hebras de nucleótidos de sólo exones, conocidas como ADN 
complementario (ADNc). El ADNc contiene sólo los exones que posee el ADN, omitiendo los intrones 
intervinientes.» –Negrilla fuera del texto original–. Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for 





1. Consideraciones de tipo moral en la evaluación de las invenciones 
 
Las consideraciones morales en la evaluación de las invenciones biotecnológicas han estado 
estrechamente vinculadas a los posibles peligros económicos y sociales que conlleva la 
modificación genética. Algo que podría denominarse como los riesgos intrínsecos a la 
manipulación de la vida misma. Sin embargo, como se verá a continuación, el sistema de 
patentes estadounidense es reacio a evaluar consideraciones morales en la examinación de las 
invenciones.  
 
En un recuento histórico de este tema en la jurisprudencia de los Estados Unidos es posible 
constatar que en su momento sí hubo un análisis de tipo moral a la hora de evaluar las 
invenciones: la doctrina de la moral utility. Esta nació en el caso Lowell v. Lewis59, en donde 
el Juez Story indicó que: 
 
«Todo lo que la ley requiere es, que la invención no debe ser frívola o perjudicial para 
el bienestar, buenas políticas, o la sana moral de la sociedad. (…) Un nuevo invento 
para envenenar a la gente, para promover el libertinaje, o para facilitar el asesinato 
privado, no es un invento patentable.».60 - Negrilla fuera del texto original -.   
 
Esta doctrina ataba el análisis de la moralidad de las invenciones a la examinación del requisito 
de utilidad. Así, para considerar una invención como útil, esta no debía ser contraria a la moral, 
la salud o ser de cualquier manera perjudicial para el buen orden social.61 Bajo las anteriores 
consideraciones, los jueces invalidaron patentes sobre máquinas o aparatos de apuestas, como 




59 Lowel v. Lewis, 15 F. Cas. 1018, 1019 (Story, Circuit Justice, C.C.D. Mass. 1817). 
60 Traducción no oficial del siguiente texto: «All that the law requires is, that the invention should not be frivolous 
or injurious to the well-being, goog policy, or sound moral of society. (…) A new invention to poison people, or 
to promote debauchery, or to facilitate private assassination, is not a patentable invention.» Lowel v. Lewis, 15 
F. Cas. 1018, 1019 (Story, Circuit Justice, C.C.D. Mass. 1817), citado en Keay, Laura A. Morality's Move within 
U.S. Patent Law: From Moral Utility to Subject Matter. (AIPLA Quarterly Journal 40, no. 3 (Summer 2012). Pp. 
411-412. 
61 Bedford v. Hunt, 3.F. Cas. 37, 37 (Story, Circuit Justice, C.C.D. Mass. 1817). Citado en Keay, Laura A. 
Morality's Move within U.S. Patent Law: From Moral Utility to Subject Matter. (AIPLA Quarterly Journal 40, 
no. 3 (Summer 2012). P. 412. 
62 Keay, Laura A. Morality's Move within U.S. Patent Law: From Moral Utility to Subject Matter. (AIPLA 




No obstante, a medida que varios Estados legalizaban las apuestas con el objetivo de percibir 
dinero de ellas, junto con la aceptación que cada vez más el público tenía de dicha actividad, 
la doctrina de la moral utility perdió importancia63, y fue finalmente sepultada en el caso Ex 
parte Murphy en 1977, donde la USPTO señaló que: 
 
«Mientras algunos consideran que los juegos de azar pueden ser injuriosos para la 
moral pública y el buen orden de la sociedad, no podemos encontrar ninguna base en 
el [35 USC §101] o secciones relacionadas que justifique que las invenciones que son 
útiles solo para juegos de azar carecen ipso facto de patentabilidad útil (…) 
 
Nosotros pensamos que esta oficina no debe ser el agente por medio del cual se busca 
hacer cumplir un estándar de moralidad con respecto a los juegos de azar, al rechazar 
con base en la falta de patentabilidad útil para otorgar una patente»64 
 
No obstante, a pesar de haber quedado descartada la doctrina de la utilidad moral por parte de 
la USPTO, hubo intentos posteriores de revivir la evaluación de consideraciones morales a la 
hora de evaluar la concesión o no de una patente, esta vez, en sede de examen del criterio de 
materia patentable respecto de invenciones biotecnológicas.65 Uno de estos intentos ocurrió en 
el caso Diamond v Chakrabarty66 valorado páginas atrás en esta sección, donde la Corte 
Suprema consideró materia patentable a una bacteria genéticamente modificada con la 
capacidad de descomponer las partículas del petróleo. En Chakrabarty la Corte Suprema 
recibió varios amicus briefs solicitándole que declarara como no patentable a la mencionada 
bacteria. El principal argumento consistía en que permitir la concesión de patentes sobre 
productos resultado de la investigación genética traería «contaminación y enfermedades, que 
 
63 Keay, Laura A. Morality's Move within U.S. Patent Law: From Moral Utility to Subject Matter. (AIPLA 
Quarterly Journal 40, no. 3 (Summer 2012). P. 412. 
64 Ex parte Murphy 200 USPQ (BNA) 801 (Bd. App. 1997) en Benjamin D. Enderson. Protecting Society from 
Patently Offensive Inventions: The Risk of Reviving the Moral Utility Doctrine. (Cornell Law Review. 2003). 
Traducción libre realizada por Conde, Carlos. Capítulo 13: Invenciones contrarias al orden público y la moral. 
En Derecho de Patentes. Director: Ernesto Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016.) P. 510. 
65 Keay, Laura A. Morality's Move within U.S. Patent Law: From Moral Utility to Subject Matter. (AIPLA 
Quarterly Journal 40, no. 3 (Summer 2012). Pp. 409-440. 





podrían resultar en la pérdida de la diversidad genética, y que su práctica tendría a depreciar 
el valor de la vida humana»67. 
 
La Corte Suprema descartó los argumentos presentados concluyendo que el hecho de 
considerar o no patentables las invenciones biotecnológicas relacionadas con ingeniería 
genética solo afecta la aceleración o ralentización de los proyectos de investigación producto 
del incentivo que genera o no la concesión de una patente. En otras palabras, la concesión de 
una patente provoca un incentivo, pero el no concederla no afecta o involucra la prohibición 
de llevar a acabo este tipo de investigaciones. En consecuencia, le corresponde al Congreso y 
al Ejecutivo determinar la conveniencia o no de la concesión de patentes sobre este tipo de 
invenciones y, toda vez que el primero optó por una consideración amplia de materia 
patentable68, no corresponde a los jueces pronunciarse sobre dicha conveniencia y en 
consecuencia, dichas invenciones constituyen materia patentable a la luz del §101 del 35 
U.S.C.69 
 
En conclusión, las consideraciones morales en la evaluación de la patentabilidad de cualquier 
tipo de invención están actualmente excluidas, doctrina que es conocida como la patent first, 
ask later.70 Esta última descansa sobre la consideración de que solo el Congreso y el Ejecutivo, 
y no las Cortes, son los responsables de determinar la conveniencia pública, económica y 
política de permitir la patentabilidad de invenciones relacionadas con la ingeniería genética, y 
sobre las invenciones biotecnológicas en general. Además, en el estado de cosas actual, el 
Congreso no ha decidido realizar modificación alguna al §101 del 35 U.S.C, ni al sistema de 
patentes en general, con el objetivo de incluir la evaluación de consideraciones morales para el 
otorgamiento de derechos de patente. En virtud de lo anterior, la solución ha sido optar por 
mecanismos diferentes de intervención, tales como el recorte de fondos federales destinados a 
 
67 Traducción no oficial del siguiente texto: «pollution and disease, that it may result in a loss of genetic diversity, 
and that its practice may tend to depreciate the value of human life.» Estados Unidos de América. Corte Suprema. 
Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 (1980). 
68 En donde se consideró que fue intención del Congreso incluir como materia patentable a «cualquier cosa bajo 
el sol que sea hecha por el hombre». Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 
447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 (1980). «Congress intended statutory subject matter to "include anything under the 
sun that is made by man.» 
69 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 
(1980). 
70 Conde, Carlos. Capítulo 13: Invenciones contrarias al orden público y la moral. En Derecho de Patentes. 




investigación o condicionamientos al otorgamiento de estos.71 Ahora bien, conviene realizar 
algunos comentarios relacionados con el patentamiento de organismos humanos en la 
legislación estadounidense, pues las invenciones biotecnológicas aplicadas a los seres humanos 
constituyen el punto sensible del debate ético sobre la patentabilidad de este tipo de 
invenciones. 
 
2. Prohibición de patentar organismos humanos 
 
En lo que a materia patentable se refiere, la Leahy-Smith America Invents Act (AIA) incorporó 
al estatuto de patentes la prohibición de patentar organismos humanos. De esta forma, la 
sección 33 de la AIA establece:  
 
«No obstante cualquier otra disposición, ninguna patente podrá ser expedida sobre 
una reivindicación dirigida o que abarque a un organismo humano»72 
 
Para algunos autores se trató de la consagración legislativa del estándar vigente que prohibía 
el patentamiento de organismos humanos.73 Por otro lado, no existen pronunciamientos sobre 
la aplicación de esta norma por parte de las Cortes, razón por la cual persisten dudas sobre cuál 
será el alcance que las palabras “dirigidas” o “abarque”, junto con la preocupación de si la 
mencionada norma impediría la patentabilidad de secuencias genéticas relacionadas con 
material biológico humano.74  Respecto a este último punto, parecería que la norma no tendría 
una afectación importante sobre el estándar actual, frente a lo cual conviene mencionar lo dicho 
en la siguiente declaración hecha en discusión del proyecto de la mencionada Ley: 
 
«La Oficina de Patentes de los Estados Unidos ya ha concedido patentes sobre genes, 
células madre, animales con genes humanos y una serie de productos no biológicos 
utilizados por humanos, pero no ha otorgado patentes sobre reivindicaciones dirigidas 
 
71 Conde, Carlos. Capítulo 13: Invenciones contrarias al orden público y la moral. En Derecho de Patentes. 
Director: Ernesto Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016.) P. 510. 
72 Estados Unidos de América. Congreso. Leahy–Smith America Invents Act. (2011). Sec. 33. « Notwithstanding 
any other provision of law, no patent may issue on a claim directed to or encompassing a human organism.» 
73 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 
Springer India, 2015). P. 36. 
74 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 




a organismos humanos, incluidos los embriones y los fetos. Mi enmienda no afectaría 
a lo primero, sino que simplemente afirmaría lo segundo.»75 
 
Así las cosas, en los Estados Unidos se encuentra prohibido el patentamiento de organismos 
humanos, sin que esto conlleve la invalidez o afectación de las patentes concedidas sobre 
material genético humano que cumplan con el estándar de materia patentable valorado páginas 
atrás, esto es, que la secuencia genética a patentar sea producto de la modificación del hombre 
y no del descubrimiento de un producto de la naturaleza.  
 
Con referencia a las herramientas de investigación en el campo biotecnológico se puede 
concluir que el análisis de la materia patentable no presenta un obstáculo para su patentamiento. 
La products of nature doctrine en esencia prohíbe el otorgamiento de una patente a material 
biológico ya existente de manera natural, sin modificación alguna por parte del hombre. Una 
vez el ser vivo es intervenido y modificado, sus características propias, no naturales, lo 
convierten en sujeto de ser patentado bajo el estándar actual en los Estados Unidos. En este 
orden de ideas, los organismos genéticamente modificados o los métodos para realizar dichas 
modificaciones, siendo invenciones usualmente consideradas como herramientas de 
investigación, no ven obstáculo alguno en el análisis del criterio de materia patentable, a la vez 
que no presentan obstáculos de tipo moral para su consecución. 
 
A pesar de que las consideraciones morales se encuentran actualmente excluidas del análisis 
de patentabilidad en los Estados Unidos, patentes concedidas sobre la tecnología disruptiva 
CRISPR-Cas9 han revivido el debate sobre la necesidad y el rol del sistema de patentes 
respecto de los problemas éticos y morales de la patentabilidad de las invenciones 
biotecnológicas.76 Los principales proponentes de la valoración de consideraciones morales en 
el sistema de patentes sostienen que es clave no incentivar invenciones que colisionen con 
principios éticos y morales claves para la sociedad, a la vez que señalan que una valoración 
 
75 Traducción propia del siguiente texto: «The U.S. Patent Office has already issued patents on genes, stems cells, 
animals with human genes, and a host of non- biologic products used by humans, but it has not issued patents on 
claims directed to human organisms, including human embryos and fetuses. My amendment would not affect the 
former, but would simply affirm the latter» Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of 
Patent Examining Procedure –MPEP. Chapter 2105 Patent Elegible Subject Matter – Living Subject Matter.   
76 Nurton, James. Genetic scissors: at the cutting-edge of life. (WIPO Magazine, 2020). Recuperado el 24 de 




moral evitaría la concesión de patentes que obstruyan la innovación o constituyan una traba 
para el acceso de tratamientos médicos.77  
 
En contraposición a lo anterior, quienes abogan porque las valoraciones de tipo moral estén 
excluidas del examen de patentabilidad sostienen que las autoridades de patentes no están 
capacitadas para pronunciarse sobre consideraciones o argumentos políticos, morales, éticos, 
o religiosos, adicional a que no existe un estándar específico que permita delimitar qué puede 
y qué no considerarse como ético o moral. Como se pudo observar páginas atrás, la última 
postura es la vigente actualmente en los Estados Unidos, pero nada obsta que pueda cambiar 






77 Siew-Kuan Ng, Elizabeth. Immoral Inventions - Interaction between Ethics and Biotechnology Patent Law. 








El requisito de novedad persigue un objetivo clave para el sistema de patentes 
consistente en asegurar que lo que se busque reivindicar o patentar sea, en efecto, nuevo. La 
consagración de este requerimiento reposa en dos pilares fundamentales. El primero se enfoca 
en proteger el conocimiento de dominio público, pues evita el otorgamiento de patentes a 
tecnología ya existente. En segundo lugar, promueve la eficiencia e innovación, al frenar las 
prácticas duplicativas.78  
 
El requisito está consagrado en el 35 U.S.C §102, reformado por la Leahy–Smith 
America Invents Act, y prohíbe el otorgamiento de patentes a invenciones descritas previamente 
en una «publicación escrita, en venta o de otro modo disponible al público»79. Se debe 
mencionar que si la invención ya ha sido patentada será también considerada anticipada, y por 
lo tanto no novedosa.  
 
Lo clave es que las circunstancias que podrían tornar a una patente como anticipada –
referencia escrita, patente previa, venta, entre otros–, sean previas a la fecha de presentación 
de la solicitud de patente. Esto se evidenció en el caso Hybritech Inc. v. Monoclonal Antibodies 
Inc.80, donde se discutía la novedad de un método de ensayo inmunométrico en el cual se indicó 
que la determinación de si la tecnología a patentar es o no novedosa siempre será un juicio 




78 Schechter, Roger; Thomas, John. Intellectual Property the Law of Copyrights, Patents and Trademarks. (Saint 
Paul MN, West Group, 2003) P. 323. 
79 Estados Unidos de América. Congreso. Leahy–Smith America Invents Act. Sec. 3 «§ 102. Conditions for 
patentability; novelty (a) NOVELTY; PRIOR ART.—A person shall be entitled to a patent unless— ‘(1) the 
claimed invention was patented, described in a printed publication, or in public use, on sale, or otherwise 
available to the public before the effective filing date of the claimed invention». 
80 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) 
81 Esta regla ha sido reiterada en recientes decisiones. Ver: Caso Blue Calypso, LLC v. Groupon, Inc., 815 F.3d 
1331, 118 U.S.P.Q.2d 1035 (Fed. Cir. 2016), y Caso Monsanto Technology Llc v. Dupont De Nemours & 




Para efectos del presente trabajo, teniendo en cuenta la cantidad de vicisitudes que se pueden 
presentar en la evaluación de este requisito, el análisis jurisprudencial que se desarrollará se 
dividirá sobre dos temáticas que inciden de manera importante sobre las patentes de 
herramientas de investigación. La primera se refiere a las relaciones de las referencias género-
especie y la segunda consiste en la doctrina de la anticipación inherente. 
 
i) Análisis jurisprudencial del requisito de novedad respecto a 
situaciones género-especie 
 
La regla general en el análisis de las relaciones género-especie fue estudiada en el caso 
Application of Slayter82, en el cual la Court of Customs and Patents Appeals indicó que:  
 
“una reivindicación sobre un género no puede ser otorgada al aplicante si el estado 
de la técnica revela una especie que cae dentro del género reivindicado; en otras 
palabras, lo que infringiría en el futuro, será anticipatorio si es pasado”.83  
 
Esto quiere decir que cuando lo que se persigue es la reivindicación de un género, esta 
puede ser vetada si existen en el estado de la técnica especies que encajen dentro del género a 
reivindicar. 
 
Tal fue la situación en el caso In re Gosteli84 donde mediante reivindicaciones de 
género tipo Markush85 el solicitante pretendió patentar 21 sustitutos químicos de compuestos 
thia-aza bicíclicos. La Corte de Apelaciones del Circuito Federal determinó que la invención 
fue anticipada por la patente No. 4,155,912 (patente ‘912), que revelaba dos compuestos que 
 
82 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones de Aduanas y Patentes. Caso: Application of Slayter, 276 
F.2d 408 (C.C.P.A. 1960) 
83 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones de Aduanas y Patentes. Caso: Application of Slayter, 276 
F.2d 408 (C.C.P.A. 1960) Traducción no oficial del siguiente texto: «a generic claim cannot be allowed to an 
applicant if the prior art discloses a species falling within the claimed genus; in other words, whatever would 
infringe if subsequent will anticipate if prior. » 
84 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Gosteli, 872 F.2d 1008 (Fed. 
Cir. 1989) 
85 Se trata de reivindicaciones generalmente utilizados en el campo químico redactadas de tal forma que permiten 
reivindicar un género de compuestos, utilizando la estructura base de este, e incluyendo los compuestos sustitutos 
con los que se puede llevar a cabo la invención. De esta manera, es posible reivindicar una invención y al mismo 
tiempo cubrir con la patente a los sustitutos con los que esta se puede llevar a cabo. Sobre las reivindicaciones 
Markush y los criterios de patentabilidad en Estados Unidos ver: Sussman, Adam. Million-Card Monte: 
Reforming the Markush Claim Post-AIA to Save Synthetic Chemical Innovation. (John Marshall Review of 




caían bajo el alcance de la reivindicación de la patente en discusión. Es importante destacar 
que la Corte confirmó el rechazo del otorgamiento de la patente a Gosteli, que pretendía 
reivindicar el género de dichos compuestos, debido a la aplicación de la regla «lo que 
infringiría en el futuro es anticipatorio si es pasado».86 Esto teniendo en cuenta que, de 
conceder la patente a Gosteli, se llegaría al resultado ilógico consistente en que el titular de la 
patente ‘912 estaría infringiendo el derecho de exclusiva de Gosteli, por medio del ejercicio 
legítimo de explotación de su patente.  
 
Ahora bien, teniendo en cuenta que la referencia anterior de una sola especie anticipa 
el género a reivindicar, se debe abordar la situación contraria, es decir, si un género puede o no 
anticipar una especie dentro de este. La respuesta a este interrogante según el precedente es 
afirmativa, bajo la condición de que la especie no sea “inmediatamente prevista” del género a 
los ojos de un experto en la técnica. Además, las Cortes han permitido la reivindicación de 
especies sin que el género sea anticipatorio de aquellas, estableciendo como condición 
necesaria que dentro del género no se haya mencionado la especie a reivindicar, pues de lo 
contrario este sí será considerado anticipatorio de aquella, y por tanto derivará en el no 
otorgamiento de la patente.87 
 
En este orden de ideas, en el caso Sanofi-Synthelabo v. Apotex88 se discutió si el 
compuesto PCR 4099 reivindicado en la patente No. 4,847,265 (patente ‘265) en la forma de 
enantiómero o bisulfato de sodio, era anticipada por la patente No. 4,529,596 (patente `596) 
que reivindicaba el género del mencionado compuesto, pero lo listaba en la forma de racemato. 
La Corte indicó que para que una referencia sea anticipatoria esta debe ser habilitante y, 
adicionalmente, que la revelación de un género en el previo estado de la técnica no traiga como 
consecuencia la anticipación de todas las especies que caen dentro de este. La prueba para 
dilucidar cuándo el género anticipa a la especie consiste en determinar si un experto en la 
 
86 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Gosteli, 872 F.2d 1008 (Fed. 
Cir. 1989) 
87 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2131.02. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2131.html  
88 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sanofi-Synthelabo v. Apotex, 550 




técnica puede prever inmediatamente la especie utilizando la referencia del género. Si es 
inmediatamente previsible, se considerará que el género anticipa la especie.89  
 
En el presente caso, la CAFC declaró la validez de la patente dado que si bien se probó 
que la patente ‘596 indicaba que del PCR 4099 se podrían derivar enantiómeros, esto no 
constituye una anticipación «respecto de un enantiómero específico que no había sido 
separado, identificado ni caracterizado»90. 
 
Adicionalmente, la CAFC indicó que la patente era válida teniendo en cuenta que dicha 
especie del género puede ser reivindicada toda vez que la patente ‘596 no habilita a un experto 
en la técnica a hacer o utilizar la invención reivindicada en la patente ‘256, y por lo tanto no la 
anticipa. Para ello, se remitió a los wand factors, que serán abordados más adelante en el 
requisito de habilitación y que sirven para determinar cuando existe o no una excesiva 
experimentación en la evaluación de dicho requisito91. Particularmente, determinó que la 
obtención de un enantiómero requiere de excesiva experimentación para un experto en la 
técnica al poseer una dificultad particular, sumado a la impredecibilidad de sus propiedades. 
Esto le permitió a la Corte concluir que las enseñanzas de la patente ‘596 no eran habilitantes 
para obtener el compuesto PCR 4099 en la forma de enantiómero y por tanto no anticipaba a 
la patente ‘265.92 
 
De esta manera, en el caso de las relaciones género-especie se concluye que (i) 
cualquier referencia anterior de una especie anticipará al género y que (ii) es posible reivindicar 
una especie de un género, si dicha especie no sería prevista de manera inmediata por un experto 
en la técnica. Lo último supone un límite para las reivindicaciones de alcance, porque (i) de 
existir una sola especie en el estado del arte, la reivindicación de alcance sobre todo un género 
no será posible y (ii) la concesión de patente sobre un género no impedirá que otros inventores 
logren patentar especies dentro de este, lo que le impedirá al titular de la rech-through claim 
acaparar con esta una gran área del conocimiento para sí. 
 
89 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sanofi-Synthelabo v. Apotex, 550 
F.3d 1075 (Fed. Cir. 2008) 
90 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sanofi-Synthelabo v. Apotex, 550 
F.3d 1075 (Fed. Cir. 2008) 
91 Ver infra: III. 1. Habilitación 
92 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sanofi-Synthelabo v. Apotex, 550 





ii) Análisis jurisprudencial de la doctrina de anticipación inherente 
 
La referencia anterior de una invención puede ser accidental o inherente93. Se estará 
frente a una anticipación accidental cuando exista referencia anterior de la invención, pero esta 
sea obtenida de manera accidental, sin la intención o propósito de llegar a ella, por lo cual la 
invención será considerada novedosa y la referencia no impedirá el otorgamiento de la patente. 
Por otro lado, habrá anticipación inherente - y en dicho caso no habrá posibilidad de conceder 
la patente - cuando los conocimientos que enseña la invención se consideran implícitamente 
revelados en una referencia anterior.94 
 
La doctrina de la anticipación inherente veta la posibilidad de obtener una patente, 
incluso con la inexistencia de cualquier referencia expresa que revele de manera detallada la 
reivindicación en cuestión, cuando se pueda entender que el estado de la técnica implícitamente 
ya contiene las revelaciones que se buscan patentar.  En el caso EMI Group North America, 
Inc. v. Cypress Semiconductor Corp95, la CAFC explicó la presente doctrina mediante el 
siguiente ejemplo: 
 
«Los humanos encendieron fuego por miles de años antes de darse cuenta de que el 
oxígeno es necesario para crear y mantener la llama. La primera persona en descubrir 
dicha necesidad de oxígeno ciertamente no podía esperar obtener una reivindicación 
de patente válida para un “método para hacer fuego consistente en encender una llama 
en la presencia de oxígeno”. Esto incluso si el estado de la técnica no revelara la 
importancia del oxígeno, y si alguien experto en la técnica no supiera acerca de la 
importancia del oxígeno.»96 
 
93 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) 
94 Brown, Anne; Polyakov, Mark. The Accidental and Inherent Anticipation Doctrines: Where Do We Standand 
Where Are We Going? (Marshallrev.Intell.Prop, L.63, 2004). Pp. 63-90 
95 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: EMI Group North America, Inc. v. 
Cypress Semiconductor Corp., 268 F.3d 1342 (Fed. Cir. 2001) 
96 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: EMI Group North America, Inc. v. 
Cypress Semiconductor Corp., 268 F.3d 1342 (Fed. Cir. 2001) Traducción no oficial del siguiente texto: «A 
hypothetical example clarifies this principle. Humans lit fires for thousands of years before realizing that oxygen 
is necessary to create and maintain a flame. The first person to discover the necessity of oxygen certainly could 
not have obtained a valid patent claim for "a method of making a fire by lighting a flame in the presence of 





En otras palabras, no será otorgada una patente cuando lo que esta revela estaba 
implícita o inherentemente en el estado del arte, debido a que se considerará anticipada a la luz 
del §102 del 35 U.S.C. Ahora bien, para precisar la aplicación práctica de esta doctrina 
conviene abordar algunos casos que la han desarrollado y dotado de contenido.  
 
En el caso Abbott Labs. v. Geneva Pharmaceuticals97 se discutió la validez de la 
patente No. 5,504,207 (en adelante la patente ‘207) propiedad de Abbott, que reivindicaba una 
forma cristalina anhídrida de clorhidrato de terazosina (Forma IV), compuesto que permite el 
tratamiento de la hiperplasia prostática y que es comercializado por Abbott a través del 
medicamento Hytrin.  
 
Para los demandados la patente era inválida por anticipación, debido a que la empresa 
Byron Chemical Company (que no fue parte en el proceso) realizó la venta de clorhidrato de 
terazosina en fecha superior a un año a la presentación de la solicitud a pesar de que en dichas 
ventas no se especificó que lo que se transaba era en realidad la Forma IV del clorhidrato. Por 
su parte, Abbott indicó que en dichas ventas, Byron no era consciente de las características 
específicas del producto que vendía (Forma IV) y por tanto la patente no era anticipatoria.98  
 
La CAFC rechazó el argumento de Abbott y declaró la invalidez de la patente ‘207 
indicando que no se requiere que al momento de la transacción se identifiquen todos los 
elementos y características de la invención, sino que basta con que esta se encuentre presente 
dentro del objeto de la transacción. En otras palabras, si la invención se encuentra 
inherentemente en la venta, a pesar de la ignorancia de los sujetos sobre la invención misma, 
se considerará anticipada. De acuerdo con la CAFC citando su propio precedente «la pregunta 
no es si la venta, incluso de un tercero, “revela” la invención al tiempo de la venta, sino si la 
venta se refiere a un dispositivo que incorpora la invención.»99 
 
the art did not know about the importance of oxygen, understanding this law of nature would not give the 
discoverer a right to exclude others from practicing the prior art of making fires. » 
97 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Abbott Labs. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 182 F.3d 1315 (Fed. Cir. 1999) 
98 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Abbott Labs. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 182 F.3d 1315 (Fed. Cir. 1999) 
99 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Abbott Labs. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 182 F.3d 1315 (Fed. Cir. 1999), citando a J.A. LaPorte, Inc., v. Norfolk Dredging Co., 787 F.2d 





Indica la CAFC que de acogerse el argumento de Abbott se llegaría a una situación 
irrazonable en donde una persona podría comprar o vender un producto con características aún 
desconocidas, para posteriormente reivindicarlas una vez descubiertas.100 A los ojos de la 
Corte, se estaría sustrayendo conocimiento del dominio público que ya está inherentemente en 
este, por lo cual la apreciación de la invención no es requerida, sino que basta su presencia para 
considerarla anticipada. 
 
Situación similar ocurre si de una invención anterior se pretende patentar aspectos no 
descritos por esta o reivindicarlos de forma estrecha, como ocurrió en el caso In re Omeprazole 
Patent101. En este caso, la demandante, Astra, había logrado patentar una forma de omeprazol 
que poseía una capa que le permitía proteger el compuesto activo de los ácidos gástricos con 
el objetivo de llegar a las células parietales sin degradarse. Al demandar la infracción de su 
patente contra empresas farmacéuticas que pretendían la aprobación de la FDA para la 
fabricación de genéricos de dicho medicamento, se discutió si existió anticipación inherente 
por parte de una patente coreana de dicha invención. La CAFC consideró que la patente de 
Astra era anticipada y por tanto no novedosa, por cuanto en el proceso de aplicación de patente 
en Corea se pudo verificar la formación in situ de la mencionada capa, a pesar de que dicha 
capa no fue reconocida en ese momento.102  
 
Por otro lado, en Schering Corp. v. Geneva Pharmaceuticals103, la demandante 
Schering Corporation era titular de dos patentes. La primera era la patente 4,282,233 (patente 
‘233), que reivindicaba la loratadina, un compuesto conocido por su propiedad antihistamínica. 
La segunda era la patente No. 4,569,716 (patente ‘716) que reivindicaba un metabolito de la 
loratadina conocido como DCL (descarboetoxiloratadina). Para un mejor entendimiento del 
caso, es necesario tener en cuenta que un metabolito es un compuesto producido por el propio 
 
third party sale, `discloses' the invention at the time of the sale, but whether the sale relates to a device that 
embodies the invention.» 
100 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Abbott Labs. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 182 F.3d 1315 (Fed. Cir. 1999). 
101  Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso:  In re Omeprazole Patent, 483 
F.3d 1364 (Fed. Cir. 2007) 
102 Goldman M, Evans G, Zappia A. Inherent Anticipation in the Pharmaceutical and Biotechnology Industries. 
(Cold Spring Harb Perspect Med. 2015)  
103 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Schering Corp. v. Geneva 




cuerpo humano producto de los procesos metabólicos de este104, bien sea por un estímulo 
natural, o como ocurre en este caso, de manera inducida, en donde la DCL es producida por el 
cuerpo humano después de la ingesta de loratadina.105 
 
Geneva Pharmaceuticals excepcionó la invalidez de la patente ‘716 por falta de 
novedad, indicando que esta fue anticipada por la patente ‘233, ante lo cual Schering se 
defendió esgrimiendo dos argumentos. El primero consistió en que la anticipación de la patente 
‘233 fue meramente accidental, no privando de novedad a la patente ‘716. Por su parte, el 
segundo estribó en indicar que como la doctrina de la anticipación inherente siempre ocurría 
en casos donde por lo menos se han encontrado en el estado de la técnica algunas características 
de la materia patentable de la invención, y teniendo en cuenta que en este caso la patente ‘233 
no revelaba descripción alguna sobre el DCL, no se podía concluir que la patente ‘233 sea 
anticipatoria de la patente ‘716. 106 
 
Con referencia al primer argumento, la CAFC decidió desestimarlo por cuanto la 
producción de DCL en el cuerpo humano no puede considerarse como algo accidental, pues 
bajo condiciones normales la ingesta de loratadina genera de manera inequívoca y necesaria la 
producción de DCL. Adicionalmente, la Corte, en lo que algunos comentaristas consideran fue 
un enfoque social o de beneficio público107, restó importancia a un factor utilizado en casos 
precedentes consistente en que para declarar la anticipación se debía determinar si un experto 
en la técnica reconocería la inherencia en el previo estado del arte.  Además, la Corte adoptó 
otro factor basado en valorar si la referencia presente en el estado del arte proveía un beneficio 
público, o si por el contrario era «accidental, involuntaria y poco apreciada».108 Es así como 
en el presente caso, teniendo en cuenta que la producción de DCL después de la ingesta de 
loratadina es consecuencia necesaria, junto a que la DCL produce un resultado útil y 
beneficioso (pues funciona como un antihistamínico que no causa somnolencia) la CAFC 
concluye que la patente ‘233 no es una anticipación accidental. 
 
104 Xiaojie Lu,Li-Juan Ji,Jin-Lian Chen. Methods in Enzymology - Chapter Thirteen Metabolomic Profiling of 
Neoplastic Lesions in Mice. (Elsevier, 2014) P. 262. 
105 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal.  Caso: Schering Corp. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 339 F.3d 1373 (Fed. Cir. 2003) 
106 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Schering Corp. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 339 F.3d 1373 (Fed. Cir. 2003) 
107 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P.191. 
108 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Schering Corp. v. Geneva 





Abordando el segundo argumento, fundamentado en que la patente ‘233 no anticipaba 
la patente ‘716 porque la primera no describió ninguna característica o mención al compuesto 
DCL, la Corte igualmente lo desestimó.  En casos precedentes ocurría que la referencia anterior 
en el estado de la técnica no cubría la totalidad de la invención de manera expresa, por lo cual 
la doctrina de la anticipación inherente había servido de herramienta a las Cortes para que estas 
pudieran cumplir con el estándar consistente en que la referencia debe «revelar, expresa o 
inherentemente, todas las limitaciones de la invención, y no solo alguna de ellas.»109 Dicho de 
otro modo, la doctrina de la anticipación inherente permite completar la referencia expresa 
anterior y parcial, para considerarla como una referencia completa y por tanto anticipatoria. En 
este caso, la referencia anterior no describió, ni de manera parcial, la invención reivindicada en 
la patente ‘716. Sin embargo, la CAFC indicó que la anticipación inherente «posiciona la 
materia patentable en el dominio público al igual que una revelación [anticipación] 
expresa»110. Por lo cual es posible que a través de la doctrina de la anticipación inherente se 
revele la totalidad de la materia patentable. 
 
En resumen, la doctrina de la anticipación inherente veta la posibilidad de otorgar una 
patente a aquellos que pretendan reivindicar invenciones en situaciones donde existan 
referencias anteriores de tipo parcial, e incluso cuando no exista referencia alguna sobre la 
invención, pero se pueda entender que esta ya hacía parte del dominio público de manera 
implícita.111  
 
Con referencia a las reivindicaciones de alcance, se concluye que la protección de 
invenciones aún inexistentes con este tipo de reivindicaciones no se vería afectada de invalidez 
bajo la aplicación de la doctrina de la anticipación inherente. Esto dado que se debe tener en 
cuenta que este tipo de reivindicaciones buscan extender el derecho de exclusiva respecto de 
invenciones aún sin descubrir, razón por la cual no es necesario reivindicar la nueva invención 
una vez descubierta (por ejemplo solicitar la patente sobre esa nueva invención). Lo anterior 
debido a que se entenderá cubierta por la reivindicación del alcance, por lo cual no es posible 
 
109 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Verdegaal Bros., v. Union Oil Co. 
of Calif, 814 F.2d 628 (Fed. Cir. 1987) 
110 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Schering Corp. v. Geneva 
Pharmaceuticals, 339 F.3d 1373 (Fed. Cir. 2003) 
111 Esto lleva a preguntarse si el examen de anticipación inherente se solapa o no con la valoración del requisito 




entender que la patente que contiene la reach-through claim anticipe, ni expresa ni 







El requisito de utilidad está consagrado en la sección 8 del artículo primero de la 
Constitución de los Estados Unidos, que prevé la protección de las invenciones mediante 
derechos de exclusiva, con miras a la promoción del «progreso de la ciencia y las artes 
útiles»112 –negrilla fuera de texto original–. A su vez el §101 del 35 U.S.C consagra este 
requisito al mencionar que  
 
«Cualquiera que invente o descubra cualquier proceso, máquina, manufactura o 
composición de materia, o cualquier mejora nueva y útil del mismo, podrá obtener una 
patente, sujeta a las condiciones y requerimientos de este título.»113 –Negrilla fuera de 
texto original–. 
 
La utilidad es un requisito que tiene como objetivo que los derechos de exclusiva sean 
otorgados a invenciones que funcionen, de manera tal que exista un beneficio real para la 
sociedad. Para ello, el estándar consiste en que «el aplicante a una patente necesita de 
solamente probar un solo uso funcional que sea creíble para un experto en la técnica»114. 
 
Si bien para algunos este requisito es de fácil consecución para los aplicantes115, dicha 
situación se aleja de la realidad cuando el análisis del requisito recae sobre áreas del 
conocimiento de joven desarrollo, como la biotecnología. Esto sucede debido a que los 
inventores logran descubrir compuestos químicos, proteínas, métodos de cribado, entre otros, 
pero se encuentran ante la imposibilidad de demostrar una utilidad específica. En palabras de 
algunos autores 
 
«El requisito de utilidad debe ser observado a la luz de los considerables incentivos 
que químicos y biotécnicos poseen para obtener la protección de patente sobre 
 
112 Estados Unidos de América. Constitución. Artículo 1. Sección 8. 
113 Estados Unidos de América. §101 del 35 U.S.C. «Whoever invents or discovers any new and useful process, 
machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent 
therefor, subject to the conditions and requirements of this title.» 
114 Schechter, Roger; Thomas, John. Intellectual Property the Law of Copyrights, Patents and Trademarks. (Saint 
Paul MN, West Group, 2003) P. 315 
115 Entre ellos: Merges Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. 
(Nueva York. Aspen Publishers, 2007). P. 144. Y Nard, Craig. Barnes, David. Madison, Michael. The Law of 




compuestos de interés lo más pronto posible. Por ejemplo, en el caso de compuestos 
farmacéuticos, autoridades de alimentos y medicamentos requieren de considerables 
pruebas y ensayos antes de la comercialización de cualquiera de estos productos. Antes 
de invertir más tiempo y esfuerzo en pruebas de laboratorio y ensayos clínicos, los 
actores en el campo farmacéutico desean obtener derechos de patente sobre 
compuestos prometedores incluso cuando las propiedades particulares de estos, hasta 
ahora, no sean aun totalmente entendidas. Pero cuando las solicitudes de patente se 
realizan muy cerca de las etapas de laboratorio, los químicos y biotécnicos han 
descubierto que el requisito de utilidad ha posado obstáculos considerables.»116 
 
Corresponde entonces realizar la valoración del precedente en esta materia, teniendo en 
mente el contexto presentado anteriormente respecto de la industria biotecnológica, con 
especial énfasis en las herramientas de investigación, pues es necesario tener en cuenta que 
estas son generalmente reivindicadas de tal forma que alcancen invenciones aún sin descubrir. 
Por tanto, será objeto de evaluación si el requisito de utilidad constituye o no un obstáculo para 
la patentabilidad sobre herramientas de investigación, tanto si son reivindicadas mediante 
reach-through claims, como si no. 
 
i) Análisis jurisprudencial del requisito de utilidad 
 
El caso emblemático que abordó esta problemática fue Brenner v. Manson117. La Corte 
Suprema en dicha ocasión evaluó la utilidad práctica de un proceso para la producción de un 
compuesto esteroide. El solicitante de la patente alegó que su invención satisfacía el requisito 
por cuanto un compuesto esteroide análogo al obtenido con su proceso había demostrado tener 
efectos en la inhibición de tumores en ratas. Además, indicó que se cumplía con el requisito de 
utilidad dado que el compuesto es de aquellos cuya utilidad estaba bajo seria y estricta 
investigación científica. 
 
Para la Corte Suprema el compuesto análogo no satisfacía el requerimiento de utilidad 
porque en el campo de los esteroides, caracterizado por una conocida impredecibilidad, se ha 
demostrado que los análogos de estos compuestos no suelen tener los mismos efectos. Por otro 
 
116 Schechter, Roger; Thomas, John. Intellectual Property the Law of Copyrights, Patents and Trademarks. (Saint 
Paul MN, West Group, 2003) P. 318 




lado, la Corte adoptó un estándar estricto para la evaluación de este tipo de invenciones, 
indicando que las expectativas de utilidad no son objeto de protección por el sistema de 
patentes, y hasta tanto el proceso no demuestre la producción de un producto con una utilidad 
específica y sustancial actualmente comprobable, una patente sobre el particular:  
 
«Conferiría el poder de bloquear áreas enteras del desarrollo científico, sin un 
beneficio compensatorio para el público. La máxima quid pro quo contemplada en la 
Constitución y la Ley para otorgar un monopolio de patente es el beneficio derivado al 
público por una invención con una utilidad sustancial. A menos que y hasta que un 
proceso se haya refinado y desarrollado hasta este punto –donde exista un beneficio 
específico en una forma actualmente disponible– no hay justificación suficiente para 
permitir a un aplicante absorber lo que podría llegar a ser un amplio campo [del 
desarrollo científico]»118 
 
            En suma, la Corte consideró que la utilización de invenciones en investigaciones 
científicas no las dota de una utilidad práctica ni específica, por lo cual el requisito se convirtió 
en una barrera para la patentabilidad de las herramientas de investigación. Esta situación 
repercutió de manera considerable en la comunidad química y biotecnológica al considerarse 
que se adoptó un estándar que veta la posibilidad de patentar este tipo de invenciones, pues en 
su mayoría su utilidad radica en ser herramientas de investigación.119 Se debe tener en cuenta 
que, para la obtención de procesos y productos biotecnológicos, métodos de secuenciación, o 
cadenas de ADN, se emplean gran cantidad de recursos y tiempo, sumado a los riesgos propios 
de la investigación en este campo del conocimiento, en donde las patentes son clave para la 
consecución de inversión y desarrollos posteriores. Por lo cual la imposibilidad de conseguir 
una patente sobre estos se convierte en un gran obstáculo para el desarrollo de este tipo de 
tecnologías.120  
 
118 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brenner v. Manson, 383 U.S. 519 (1966) Traducción no 
oficial del siguiente texto: «Such a patent may confer power to block off whole areas of scientific development, 
without compensating benefit to the public. The basic quid pro quo contemplated by the Constitution and the 
Congress for granting a patent monopoly is the benefit derived by the public from an invention with substantial 
utility. Unless and until a process is refined and developed to this point — where specific benefit exists in currently 
available form — there is insufficient justification for permitting an applicant to engross what may prove to be a 
broad field. » 
119 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 
Springer India, 2015). P. 55. 
120 Cooper, I. Patent Problem for Chemical Researchers - The Utility Requirement after Brenner v. Manson. (The 





Bajo este contexto, la CAFC morigeró este requisito en el caso In re Brana121, donde 
se discutió la utilidad de compuestos antitumorales que tenían un mejor efecto y espectro que 
otros compuestos de su misma familia (benzo-isoquinolinas). De manera inicial la USPTO 
denegó la patente por ausencia de utilidad práctica, al indicar que no existía enfermedad 
específica para la cual la invención se haya mostrado efectiva, adicional a que no se encontraron 
probados los efectos antitumorales de los mencionados compuestos. 
 
La CAFC no estuvo de acuerdo con las conclusiones de la USPTO y permitió el 
otorgamiento de la patente. Se comprobó que el aplicante había aportado una invención cuya 
aplicación dio cuenta de la existencia de efectos antitumorales. Por un lado, indicó que los 
compuestos fueron evaluados en tumores linfocíticos sobre ratones, por lo cual dichos estudios 
en efecto dieron cuenta de la utilidad de los compuestos para el tratamiento de dicha 
enfermedad.  
 
Adicionalmente, se probó que en el estado del arte existían compuestos de estructura 
similar que tenían efectos antitumorales, y que por tanto los compuestos reivindicados al 
compartir una estructura semejante podrían satisfacer el requisito de utilidad bajo esta 
circunstancia.122 Esto último lleva a sugerir que a medida que un área del conocimiento como 
la química o la biotecnología se va desarrollando y con ello perdiendo impredecibilidad, las 
Cortes se permiten flexibilizar el estándar, pues ante terrenos desconocidos, los jueces tienden 
a evitar la concesión de una patente con miras a evitar otorgar el derecho de exclusiva sobre 
una gran área del conocimiento. 
 
Por otro lado, es importante recalcar la mención que hizo la Corte sobre el análisis del 
estándar del requisito de utilidad. Señaló que la afirmación de utilidad del aplicante se presume 
correcta, por lo cual la USPTO tiene la carga de desestimarla probando que la solicitud adolece 
 
121 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Brana, 51 F.3d 1560 (Fed. 
Cir. 1995) 





de un débil sustento científico que generaría en un experto en la técnica dudas razonables 
respecto a la utilidad alegada.123,124 
 
En este caso, la USPTO intentó derribar dicha presunción indicando que los estudios 
aportados por Branna no satisfacían el requisito de utilidad por cuanto se trataba de estudios 
preclínicos realizados en ratones con miras a tener aprobación de la FDA - entidad que tiene 
como objetivo determinar si el compuesto es adecuado para su ensayo en humanos -. Esta 
circunstancia no demostró utilidad alguna a los ojos de la autoridad de patentes por cuanto los 
estudios en mención dan cuenta de su utilidad en ratones, pero no en el tratamiento del cáncer 
en humanos.125 La Corte desestimó este argumento acudiendo a una diferenciación importante. 
Es distinta la evaluación de la utilidad cuando se está en un trámite ante la FDA con miras a 
buscar la autorización para comercializar un medicamento de consumo humano, a la requerida 
por el derecho de patentes para el otorgamiento de estas. De este modo, a la FDA le interesa 
más la evaluación de la seguridad y efectividad –en humanos–, mientras que para el 
otorgamiento de patentes «se ha determinado que la prueba de una aparente propiedad 
farmacéutica de un compuesto, mediante ensayos estadísticamente significativos sobre 
animales experimentales estándar, es suficiente para establecer la utilidad»126. 
 
Ahora bien, es necesario abordar lo dicho por el Manual de Examinación de Patentes 
de la USPTO sobre este requisito, teniendo en cuenta que a pesar de este no tener fuerza de 
ley, ha sido aprobado por las Cortes en casos específicos. En su versión de 1995, el Manual 
recogió la recomendación de la CAFC de ser más cautelosos a la hora de rechazar solicitudes 
por falta de utilidad, teniendo en cuenta el estándar legal, situación que llevó a la excesiva 
flexibilización del mismo.127 En este contexto, la USPTO expidió su Manual de Examinación 
 
123 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Brana, 51 F.3d 1560 (Fed. 
Cir. 1995) 
124 La aplicación de esta presunción ha sido empleada en considerables decisiones. Ver: In re Jolles, 628 F.2d 
1322, 206 USPQ 885 (CCPA 1980), In re Irons, 340 F.2d 974, 144 USPQ 351 (CCPA 1965), In re Sichert, 566 
F.2d 1154, 1159, 196 USPQ 209, 212-13 (CCPA 1977). En palabras de la CCPA en In re Langer, 503 F.2d 1380, 
183 USPQ 288 (CCPA 1974) «(…) a specification which contains a disclosure of utility which corresponds in 
scope to the subject matter sought to be patented must be taken as sufficient to satisfy the utility requirement of § 
101 for the entire claimed subject matter unless there is reason for one skilled in the art to question the objective 
truth of the statement of utility or its scope.» 
125 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Brana, 51 F.3d 1560 (Fed. 
Cir. 1995),   
126 Application of Krimmel, 292 F.2d 948, 130 U.S.P.Q. 215 (C.C.P.A. 1961) Citado en Estados Unidos de 
América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Brana, 51 F.3d 1560 (Fed. Cir. 1995)  
127 Merril, Stephen, Mazza Anne-Marie (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 




revisado en el año 2001, en donde decidió elevar el estándar de evaluación. De este modo, instó 
a los examinadores a dar aplicación al precedente de la Corte Suprema en Brenner v Manson, 
haciendo énfasis en que la aplicación requiere de una creíble utilidad específica y sustancial.128 
 
El estándar más robusto de la autoridad de patentes fue respaldado por la CAFC, y con 
ello se le dio alcance normativo en el caso In re Fisher129. En dicha ocasión la discusión se 
centró en determinar si 5 secuencias de ADN purificadas –expressed sequence tags (ESTs) en 
inglés– de maíz, satisfacían el requisito de utilidad.  Fisher, en su solicitud, alegó que las 
secuencias reveladas cumplían con el requisito toda vez que podían ser empleadas de diversas 
formas dentro de las que se pueden incluir: «(…) 1. Servir de marcador molecular para el 
mapeo de todo el genoma del maíz (…) 2. Medir los niveles de ARN mensajero en una muestra 
de tejido por medio de tecnología microarrays para proveer información acerca de la 
expresión del gen»130, entre otros 6 usos de la invención. Sin embargo, el examinador rechazó 
la solicitud porque esta no reveló una utilidad específica, como tampoco una sustancial de los 
ESTs reivindicados. La Junta de Apelación de Patentes e Interferencias confirmó la anterior 
decisión.  
 
Para determinar si la invención cumple o no con el requisito de utilidad, la Corte señaló 
que el estándar del Manual de Examinación de Patentes, el cual requiere para el cumplimiento 
del requisito que la invención posea una utilidad específica y sustancial, es acorde y se 
acompasa con el estándar de la misma CAFC y el de la Corte Suprema. En este orden de ideas, 
para el cumplimiento de la utilidad específica la invención debe poseer una utilidad particular 
diferente a la aplicable a una clase amplia de invenciones. En este caso los usos que Fisher 
presentó para afirmar la utilidad de su invención no satisfacían una utilidad específica al ser 
predicables de cualquier EST.  
 
 
P. 82 Citado por: Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social 
Implications. (India, Springer India, 2015). P. 56 
128 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP. 
Chapter 2100 Section 2107. Guidelines for Examintation of Applications for Compliance with the Utility 
Requirement [R-11.2013]. 
129 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Fisher, 421 F.3d 1365 (Fed. 
Cir. 2005) 





Por el lado de la utilidad sustancial, también llamada utilidad práctica o del mundo real, 
la Corte indicó que la invención debe mostrarse útil al público en su forma actual, no siendo 
suficiente para el cumplimiento del requisito la expectativa de utilidad. En palabras de la CAFC 
«De manera simple, para satisfacer el requisito de utilidad sustancial, el uso declarado debe 
mostrar que la invención reivindicada tiene un beneficio al público presente y significativo»131. 
En dicha ocasión tampoco se cumplió con el requisito de utilidad sustancial, puesto que las 
ESTs solo podían ser utilizadas para la obtención de información sobre los genes que 
codificaban, dándole la impresión a la Corte que las ESTs no contaban con el desarrollo e 
investigación suficiente para entender que se suministraba un beneficio público real que 
ameritara el otorgamiento de una patente. Por tanto, en este caso la Corte negó el otorgamiento 
de la patente por el no cumplimiento del requisito de utilidad consagrado en el §101 del 35 
U.S.C. 
 
Los casos abordados dan cuenta de las fluctuaciones que ha tenido el estándar del 
requisito de utilidad, pues ha pasado de ser muy rígido a flexible y viceversa, siendo el actual 
un estándar considerablemente alto. Una de las razones de este fenómeno es el avance de la 
biotecnología en momentos específicos. Es necesario tener presente que esta área del 
conocimiento constantemente trae desarrollos completamente innovadores, como lo es por 
ejemplo la tecnología CRISPR-Cas9, recientemente patentada en los Estados Unidos132 que 
dota a la ciencia de edición genética de una precisión clave en dicho campo, y que ya ha 
generado un tratamiento insertado en un ser humano con el objetivo de remover la mutación 
genética que causa la Amaurosis congénita de Leber, y de esta manera devolverle la visión a 
niños que nacen con esta condición.133  
 
Bajo esa lógica, el estándar del requisito de utilidad actual requiere que el aplicante 
revele que su invención posee una utilidad específica y sustancial, siendo creíble a los ojos de 
un experto en la técnica134. Teniendo en cuenta el precedente abordado, pareciera que las 
 
131 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Fisher, 421 F.3d 1365 (Fed. 
Cir. 2005) 
132 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. US Patent. No. 8,697,359B1 
133 Ledford, Heidi. Crispr treatment inserted directly into body for the first time: Experiment tests a gene-editing 
therapy for a hereditary blindness disorder. Springer Nature Limited, Nature Vol. 579 (2020). Doi: 
https://media.nature.com/original/magazine-assets/d41586-020-00655-8/d41586-020-00655-8.pdf  
134 En donde al aplicante le asiste una presunción de utilidad, en virtud de la cual le corresponderá a la autoridad 
de patentes derrumbarla demostrando que para un experto en la técnica la invención carece de utilidad específica 




herramientas de investigación no son patentables debido a que su utilidad está generalmente 
sujeta a la investigación que estas permiten realizar y a su rol de instrumento en el campo de 
las ciencias. Sin embargo, la USPTO con razón ha admitido que dichas herramientas poseen 
una utilidad específica y sustancial en cuanto a las innovaciones en investigación se refiere, 
indicando que en cada caso concreto se deberá evaluar si la herramienta posee dicha utilidad, 
o en caso contrario, se requerirá de investigación posterior para confirmarla y por lo tanto no 
cumpliría con el requisito. En palabras de la entidad: 
 
«Puede generar cierta confusión cuando alguien intenta etiquetar cierto tipo de 
invenciones como no capaces de tener una utilidad específica y sustancial basada en 
el entorno en donde la invención será utilizada. Ejemplo de esto son las invenciones 
que son utilizadas en un laboratorio o en un contexto de investigación. Muchas 
herramientas de investigación como los cromatógrafos de fases, los ensayos de 
cribado, y las técnicas de secuenciación genética, tienen una utilidad clara, específica 
e incuestionable (ej. Son útiles para el análisis de compuestos). (…) El examinador 
debe distinguir entre las invenciones que tienen una utilidad específica y sustancial 
identificada y las invenciones de cuya utilidad afirmada requiere de investigación 
posterior para su confirmación.»135 
 
A pesar de lo anterior, lo establecido por la USPTO se muestra contradictorio 
contrastado con lo mencionado por la CAFC en el caso In re Fisher abordado páginas atrás. 
Las ESTs, siendo una clara herramienta de investigación cuya tecnología entre muchas 
aplicaciones permiten la obtención de información sobre el gen subyacente que codifica, dando 
paso al estudio de su expresión y características, fallaron en cumplir con el estándar de utilidad 
por cuanto para la Corte las funciones alegadas no eran específicas ni sustanciales. Incluso, se 
descartó la analogía con el microscopio por cuanto se consideró que, a diferencia de las ESTs, 
 
135 • Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –
MPEP–, ninth edition (2020). Chapter 2100 Section 2107. Guidelines for Examintation of Applications for 
Compliance with the Utility Requirement [R-11.2013]. Taraducción del siguiente texto: «Some confusion can 
result when one attempts to label certain types of inventions as not being capable of having a specific and 
substantial utility based on the setting in which the invention is to be used. One example is inventions to be used 
in a research or laboratory setting. Many research tools such as gas chromatographs, screening assays, and 
nucleotide sequencing techniques have a clear, specific and unquestionable utility (e.g., they are useful in 
analyzing compounds). (…) Office personnel must distinguish between inventions that have a specifically 
identified substantial utility and inventions whose asserted utility requires further research to identify or 
reasonably confirm. Labels such as "research tool," "intermediate" or "for research purposes" are not helpful in 





este permite magnificar los compuestos con el fin de conocer su estructura, mientras que 
aquellas solo permiten detectar la presencia del gen, sin otorgar información de su estructura o 
función.136  
 
La decisión en Fisher amerita una crítica importante. Las herramientas de investigación 
como las ESTs tienen una utilidad específica y sustancial, al permitir conocer y descifrar los 
genes subyacentes, a pesar de no conocer las funciones y características de ellos aún. La 
analogía del microscopio no falla en demostrar la utilidad de las ESTs, pues la utilidad de este 
radica en magnificar visualmente los compuestos a observar, con el fin de estudiarlos y 
analizarlos, sin la necesidad de conocer de manera específica su estructura y función, de la 
misma manera como las ESTs permiten el estudio de los genes subyacentes. Por tanto, estas 
poseen una utilidad sustancial y específica que no debería de vetar la posibilidad de obtención 
de una patente.137  
 
Este tipo de decisiones permiten visualizar la problemática que supone la existencia de 
jueces en principio sesgados frente a un área del conocimiento excesivamente fluctuante, cuya 
impredecibilidad es afrontada con un aumento directamente proporcional en los estándares, 
que terminan afectando la innovación, inversión y el desarrollo de las áreas que el sistema de 
patentes busca proteger e incentivar.138 Para autores como Samantha Jameson, la decisión de 
la mayoría en In re Fisher  «es problemática, pues la ciencia avanza en pasos incrementales y 
 
136 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Fisher, 421 F.3d 1365 (Fed. 
Cir. 2005) 
137 Jameson, Samantha. The Problems of the Utility Analysis in Fisher and Its Associated Policy Implications and 
Flaws. (Duke Law Journal. 2006) P. 320 
138 Sobre la evaluación de los estándares de los requisitos de patentabilidad aplicados a áreas de conocimiento de 
manera específica (ej. biotecnología) ver: Dan L. Burk y Mark A. Lemley. Is Patent Law Technology-Specific? 
(Berkeley Technology Law Journal, Vol. 17, 2002) P. 1155 «One reading of the biotechnology and computer 
software cases is that the Federal Circuit believes computer programmers are extremely skilled, while 
biotechnology experts know very little about their art. This implication is closely tied to the Federal Circuit's 
designation of some technologies as belonging to the "unpredictable arts"; the court treats biotechnology as if 
the results obtained in that art are somehow outside the control of those of skill in the art, whereas computer 
science is treated as if those of skill in the art have their outcomes well in hand.  
We do not challenge the idea that the standards in each industry should vary with the level of skill in that industry. 
We think the use of the PHOSITA provides needed flexibility for patent law, permitting it to adapt to new 
technologies without losing its essential character. We fear, however, that the Federal Circuit has not applied 
that standard properly in either the biotechnology or computer software fields. The court has a perception of both 
fields that was set in earlier cases but which does not reflect the modern realities of either industry. The changes 
in an industry over time present significant structural problems for patent law, both because law is necessarily 
backward-looking and precedent-bound, and because applying different standards to similar inventions raises 
concerns about horizontal equity. Nonetheless, we believe the courts must take more care than they currently do 
to ensure that their assessments of patent validity are rooted in understandings of the technology that were 




la mayoría [de la Corte] carece de una “base científica” suficiente para tomar su 
determinación»139. En tal sentido, se hace manifiesta la necesidad de un precedente que se 
adapte al avance tecnológico con un entendimiento integral de la tecnología, teniendo en cuenta 
el contexto de la invención, tanto en el aspecto técnico, como en el económico e industrial. 
 
Por consiguiente, el estándar actual sobre la evaluación del requisito de utilidad se 
muestra como un gran obstáculo para la patentabilidad de herramientas de investigación. Esto 
a pesar de que la USPTO reconoce la utilidad práctica y sustancial que este tipo de invenciones 
pueden tener. No obstante, sí se podrá patentar una herramienta de investigación si en el caso 
concreto se logra demostrar que la herramienta posee una utilidad específica y ofrece un 
beneficio público actual que no requiere de investigación adicional para su comprobación –
utilidad sustancial –.  
 
Es necesario mencionar que la situación cambia cuando se busca patentar la 
herramienta de investigación por medio de reivindicaciones de alcance o reach-through claims, 
con el objetivo de cubrir con la patente a invenciones inexistentes que se descubran utilizando 
la herramienta de investigación.  Bajo la luz del requisito de utilidad, la reivindicación de 
alcance falla en lograr satisfacerlo, por cuanto es sustancialmente difícil demostrar la utilidad 
específica de la herramienta con base en futuras invenciones que con ella quizás se logren 
descubrir, pues la utilidad debe ser actual, específica y sustancial. 
 
En conclusión, una herramienta de investigación puede satisfacer el requisito de 
utilidad, aunque este suponga un obstáculo considerable en el ámbito biotecnológico. Para ello, 
la invención en cada caso deberá satisfacer los estándares de utilidad específica y sustancial. 
Ahora bien, en el caso de que la invención sea reivindicada de manera extensiva, buscando 
cubrir invenciones que por medio de esta se logren descubrir, dicha reivindicación será en 
principio rechazada por la USPTO debido a la imposibilidad lógica de tratar de demostrar una 
utilidad futura, específica y sustancial de una invención inexistente. 
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El Estatuto de Patentes consagra el tercer criterio de patentabilidad que deberá cumplir 
el aplicante cuando dispone que, sin importar si la invención es útil y novedosa:  
 
“no se otorgará la patente si las diferencias entre la invención reivindicada y el estado 
de la técnica son tales que la invención reivindicada en su conjunto habría sido obvia 
(…) para una persona con conocimientos ordinarios en la técnica a la cual la invención 
pertenece.”140 
 
Para la determinación del estándar de no obviedad es necesario abordar lo dicho por la 
Corte Suprema de los Estados Unidos y la CAFC, cuyo análisis sobre este requisito ha sido 
fluctuante, y como se verá también, confuso para los actores de la industria, los jueces, y la 
Autoridad de Patentes.  
 
i) Análisis jurisprudencial del requisito de no-obviedad. 
 
El requisito de no obviedad como lo indica el 35 U.S.C señala que no se otorgará patente 
alguna a una invención que, teniendo en cuenta el estado de la técnica, resulta en obvia su 
consecución a los ojos de una persona experta en la técnica. Para lograr comprender el alcance 
del estándar y dotarlo de contenido, la Corte Suprema en el caso Graham v. John Deere Co.141 
consagró los siguientes factores para determinar la no-obviedad: (i) El alcance y contenido del 
estado de la técnica, (ii) las diferencias entre el estado de la técnica y las reivindicaciones en 
disputa, (iii) el nivel de experticia ordinario existente al momento de concebirse la invención y 
(iv) evidencia objetiva de no obviedad, si esta existe.  
 
Con miras a dar aplicación al precedente establecido por la Corte Suprema, la CAFC 
adoptó el estándar “enseña, sugiere o motiva” o TSM –Teaching, suggestion or motivation, por 
 
140 Estados Unidos de América. Congreso. U.S.C 35 §112. Traducción no oficial siguiente texto : «A patent for a 
claimed invention may not be obtained, notwithstanding that the claimed invention is not identically disclosed as 
set forth in section 102, if the differences between the claimed invention and the prior art are such that the claimed 
invention as a whole would have been obvious before the effective filing date of the claimed invention to a person 
having ordinary skill in the art to which the claimed invention pertains. Patentability shall not be negated by the 
manner in which the invention was made». 




sus siglas en inglés–. Bajo este, la patente será obvia si es posible determinar que el estado de 
la técnica enseña, sugiere o motiva a combinar o modificar las referencias presentes en el estado 
de la técnica con miras a obtener la invención reivindicada. Este estándar fue el aplicado en el 
caso Hybritech v. Monoclonal Inc142, donde se discutía la patente No. 4.376.110 (patente ‘110) 
que reivindicaba un método de ensayo inmunométrico tipo sándwich, que emplea 2 anticuerpos 
monoclonales que rodean a un antígeno determinado, incluido en los kits de diagnóstico que la 
demandante comercializaba, que permiten detectar antígenos que posibilitaban el diagnóstico 
de condiciones subyacentes como embarazo, cáncer, hepatitis, entre otras.   
 
Monoclonal Inc. alegó que la patente era inválida por no cumplimiento del requisito de 
no obviedad, toda vez que el estado de la técnica revelaba los conocimientos suficientes para 
que a una persona con conocimientos ordinarios en esta considerara que la invención era obvia. 
Para ello, el demandado alegó el trabajo de Kohler y Milstein, que permitía la producción de 
anticuerpos monoclonales; el artículo académico de Cuello, que enseña un ensayo con la 
utilización de anticuerpos monoclonales; y la patente de Jeong, que utilizaba ensayos tipo 
sándwich pero con anticuerpos policlonales; entre otras 6 referencias que según la demandada 
demostraban la obviedad de la invención. 143 
 
A pesar de lo anterior, la CAFC desestimó el argumento de la demandada y consideró 
que la patente ‘110 era no-obvia a la luz del §103 en el entendido de que las referencias en la 
técnica, sin vinculación alguna entre estas, no pueden derivar en la obviedad de la patente.144 
Señaló que a pesar de que algunas de las referencias revelaban cómo producir anticuerpos 
monoclonales, y otras el cómo realizar ensayos con estos –incluso tipo sándwich–, ninguna 
revelaba, enseñaba, sugería o motivaba a la utilización de ensayos tipo sándwich con 
anticuerpos monoclonales como lo reivindica la patente ‘110. Las referencias eluden a la 
obviedad de aspectos segmentados de la invención y no a ésta como un todo, permitiendo 
concluir que el estado del arte no enseñaba, motivaba o sugería la combinación de anticuerpos 
monoclonales con el método tipo sándwich.145 
 
142 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) 
143 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) 
144 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 
Springer India, 2015). P. 62. 
145 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 





Lo anterior había llevado erróneamente al Juez del Distrito a concluir que la invención 
era la «mera sustitución de anticuerpos policlonales por anticuerpos monoclonales en un 
ensayo tipo sándwich»146, lo que fue una simplificación impropia de la difícil determinación 
de la obviedad.  En palabras de la CAFC «por mucho, estos artículos son invitaciones a intentar 
inmunoensayos con anticuerpos monoclonales, pero no sugieren el cómo, ni si dicho resultado 
se puede lograr»147. Añade que, aunque el Juez de primera instancia llegara a la conclusión de 
que los ensayos tipo sándwich eran “obvios de intentar”, dicho estándar es el incorrecto a la 
hora de valorar la obviedad o no de una patente.148  
 
Complementado la decisión, la Corte aborda la evidencia objetiva de no obviedad 
presente en el caso, pues indica que esta debe ser valorada antes de llegar a cualquier conclusión 
sobre la obviedad o no de la invención. Si bien en este tipo de evidencia puede consistir en 
factores como: éxito comercial, falla de otras invenciones en solucionar el problema, problema 
irresuelto, resultados imprevisibles, etc.149 Para el caso concreto la CAFC valoró el éxito 
comercial de los kits de diagnóstico de Hybritech y las ventajas inesperadas de la invención.  
 
Con referencia al éxito comercial, se valoró evidencia que indicaba que a pesar de que 
en 1980 las ventas de los kits eran inexistentes, para 1982, a un año de su lanzamiento en 1981, 
estas se incrementaron en $7 millones USD, y de $6.9 millones de USD en 1983 pasaron a 14.5 
millones de USD en 1984, en un contexto y mercado altamente competitivo respecto a gigantes 
de la industria farmacéutica como Abbott, La Roche, entre otros. Para la demandada esto no se 
 
146 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) 
147 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) 
148 «To the extent the district court relied upon these references to establish that it would have been obvious to try 
monoclonal antibodies (…) in a sandwich immunoassay that detects the presence of or quantitates antigen, the 
court was in error». Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. 
Monoclonal Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986) reiterando el precedente de Jones v. Hardy, 727 F.2d 
1524 (Fed. Cir. 1984), donde se indicó que era impropio concluir la obviedad de una patente utilizando como 
consideración si era obvio o no intentarlo. Esta regla es de fuerte consolidación, al respecto ver: Application of 
Antonie, 559 F.2d 618 (C.C.P.A. 1977) y Application of Tomlinson, 363 F.2d 928, 150 U.S.P.Q. 623 (C.C.P.A. 
1966) donde se indicó que el uso de este estándar sería incorrecto y conduciría al deterioro del sistema de patentes 
al obstaculizar la inversión en investigación: «Slight reflection suggests, we think, that there is usually an element 
of "obviousness to try" in any research endeavor, that it is not undertaken with complete blindness but rather with 
some semblance of a chance of success, and that patentability determinations based on that as the test would not 
only be contrary to statute but result in a marked deterioration of the entire patent system as an incentive to invest 
in those efforts and attempts which go by the name of “research”.» 
149 Urry, Pamela K. Christensen. Hybritech, Inc. v. Monoclonal Antibodies, Inc.: Master of Matter (Journal of 




debía a los méritos propios de la invención, sino a un gasto desproporcionado en mercadeo y 
una gestión comercial eficiente. Estos argumentos fueron desestimados por cuanto si bien los 
gastos en publicidad eran altos, una persona o médico que vea un anuncio de estos no será un 
potencial comprador del kit a menos que lo necesite, por tanto, el producto debe funcionar. 
Sumado a eso, no hay evidencia que desestime la conclusión de que el éxito del producto se 
debe a los méritos de los ensayos tipo sándwich que este incorpora. Por otro lado, la existencia 
de ventajas inesperadas dio cuenta de la no obviedad de la invención toda vez que de los más 
de 30 testimonios que se practicaron en primera instancia, la Corte pudo concluir que los kits 
de diagnóstico que incorporan la invención de la patente ‘110 «de manera inesperada 
solucionaron problemas de larga data»150. 
 
En suma, la Corte declaró la no obviedad de la patente y por consiguiente su validez. 
Se destaca del caso que se debe considerar a la patente como un todo y no de manera 
segmentada en el análisis del requisito, con miras a determinar si el estado de la técnica 
enseñaba, sugería o motivaba la combinación hecha por el titular de la patente. Además, el 
análisis de la evidencia objetiva de obviedad no es una mera «guinda en el pastel»151 como 
erróneamente lo consideró el Juez del Distrito, sino que ésta deberá ser valorada de manera 
necesaria antes de llegar a conclusiones respecto a la obviedad de una invención.152 
 
En el caso O’Farrell153 se discutió si la invención de un método para la producción de 
una proteína determinada mediante la modificación genética de una bacteria satisfacía el 
requisito de no obviedad. En dicha ocasión la Corte encontró probado que, en el estado del arte, 
un artículo del señor Poliski154 ya enseñaba el método a reivindicar. En esta referencia se utilizó 
un gen diferente al que codifica la proteína que reivindicaba el método de O’Farrell, sin 
embargo, esta mencionaba de manera expresa la posibilidad de obtener una proteína si la 
 
150 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986). Entre los testimonios se destacan los de: Dr. Hussa –director de 
un laboratorio de gran referencia y consultor global–, que indicó que los kits presentaban una gran precisión con 
bajas concentraciones de antígeno, y el Dr. Blethen, –médico y Ph.D en bioquímica– que mencionó que los kits 
detectaban déficits en la hormona de crecimiento en niños, donde otros kits no lo hacían, o arrojaban falsos 
positivos.  
151 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986). 
152 Urry, Pamela K. Christensen. Hybritech, Inc. v. Monoclonal Antibodies, Inc.: Master of Matter (Journal of 
Contemporary Law 14, no. 2, 1988). Pp. 263-280 
153 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re O'Farrell, 853 F.2d 894 (Fed. 
Cir. 1988). 
154 Polisky, Bishop Gelfand, A plasmid cloning vehicle allowing regulated expression of eukaryotic DNA in 




modificación genética en la bacteria se hacía con un ARN que codificara dicha proteína, pero 
esta posibilidad nunca se llevó a cabo.  
 
O’Farrell se defendió indicando que, al tiempo de la presentación de la solicitud, la 
biología molecular era un campo de un alta impredecibilidad, razón por la cual para un experto 
en la técnica la invención no resultaría obvia a la luz del artículo de Polisky.  El solicitante 
alegó que a pesar de que dicha referencia mencionara la posibilidad de la modificación de la 
bacteria para la producción de proteínas, esta nunca se hizo, pues no era sino una mera 
invitación a intentar el método reivindicado para tal fin. Finalizó señalando que en precedente 
anterior se ha establecido que el estándar “obvio de intentar” es incorrecto e impropio a la hora 
de evaluación del requisito. 
 
Ante esto, la CAFC indicó que si bien es cierto que el estándar “obvia de intentar” no 
es el correcto, esta defensa no es aplicable en todo tipo de contextos ni tampoco es de alcance 
absoluto, pues «cualquier invención que hubiera sido obvia bajo el §103 también hubiera sido, 
en cierto sentido, obvia de intentar»155. Entonces, la pregunta es «¿cuándo una invención que 
era obvia de intentar es sin embargo no obvia?»156 
 
Explica la Corte que el contexto de los casos en donde se ha indicado que una invención 
era no obvia a pesar de ser “obvia de intentar” son aquellos en donde el estado de la técnica no 
daba indicación alguna o daba una guía general de cara a descubrir la invención. En otras 
palabras, donde el estado de la técnica no enseñaba, sugería o motivaba el cambio. En ese orden 
de ideas, señaló que lo que se debe observar para responder a la pregunta planteada en el párrafo 
anterior es la expectativa razonable de éxito, pues la obviedad de una invención no requiere de 
una previsibilidad de éxito absoluta para ser comprobada, sino de una previsibilidad de éxito 
razonable. En el caso concreto, la previsibilidad de éxito razonable se pudo comprobar de la 
referencia anterior, toda vez que O’farrell llevó a cabo el método de Poliski con la modificación 
que éste último incluso había sugerido, pero nunca realizó. La Corte pudo concluir que los 
 
155 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re O'Farrell, 853 F.2d 894 (Fed. 
Cir. 1988) Traducción no oficial del siguiente texto: «Any invention that would in fact have been obvious under § 
103 would also have been, in a sense, obvious to try» 
156 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re O'Farrell, 853 F.2d 894 (Fed. 





resultados obtenidos por el aplicante eran producto de una razonable expectativa de éxito. Por 
tanto, la invención de O’Farrell fue consideraba obvia y la patente no le fue otorgada. 
 
En suma, al estándar del requisito de no-obviedad se le añadió la expectativa razonable 
de éxito con miras a dotar de objetividad a su evaluación. Así las cosas, para que una invención 
sea obvia, el estado de la técnica deberá enseñar, sugerir o motivar, con una expectativa de 
éxito razonable, la modificación o combinación de tecnología existente que se busca 
reivindicar.  
 
ii) No obviedad en invenciones biotecnológicas. 
 
En el caso In re Dillon157 la sesión plena de la CAFC decidió la disputa sobre la 
obviedad de un compuesto que, utilizado en combustibles fósiles, permitía la reducción de 
material particulado en la combustión de éstos. Para la Junta de Apelaciones de Patentes e 
Interferencias la patente era obvia teniendo en cuenta que, si bien el compuesto utilizado 
contenía aditivos que no se utilizaban para la reducción de material particulado, si eran 
estructuralmente similares desde el punto de vista químico a aditivos conocidos en el estado de 
la técnica.158 
 
La CAFC determinó que si se busca reivindicar un compuesto cuya estructura química 
es similar a otro en el estado de la técnica, la invención se presumirá como obvia. El aplicante, 
sin embargo, podrá derribar dicha presunción de obviedad demostrando que el compuesto que 
busca patentar tiene propiedades superiores, singulares o imprevistas a las de aquellos presentes 
en el estado de la técnica.159  
 
En el caso concreto el aplicante no pudo sobrepasar la anterior carga porque no aportó 
evidencia de que su compuesto poseía propiedades particulares respecto a los ya existentes. 
Además, en palabras de la Corte, «no se intentó argumentar la importancia relativa de las 
 
157 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Dillon, 919 F.2d 688, 16 
U.S.P.Q.2d 1897 (Fed. Cir. 1990) (en banc) 
158 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Dillon, 919 F.2d 688, 16 
U.S.P.Q.2d 1897 (Fed. Cir. 1990) (en banc) 
159 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Dillon, 919 F.2d 688, 16 




composiciones reivindicadas en comparación con el estado de la técnica»160. Por lo anterior, 
la Corte confirmó la decisión de la Junta de negar la patente por no cumplimiento del requisito 
de no-obviedad. 
 
Ahora bien, con referencia a la evaluación del requisito de no obviedad respecto a 
herramientas de investigación en el campo biotecnológico, la CAFC se pronunció en el caso 
Sibia Neurosciences v. Cadus Pharm161. SIBIA era propietaria de la patente No. 5.401.629 
(patente '629") que reivindicaba una herramienta de investigación consistente en un método 
que permitía identificar compuestos que desencadenan una actividad agonista o antagonista 
respecto de proteínas ubicadas en la superficie de una célula. En otras palabras, el método 
permitía la identificación de compuestos que al entrar en contacto con la pared celular 
desencadenarían o bloquearían (por medio de traducción y transcripción celular) la activación 
del receptor/proteína. Este método funciona como herramienta de investigación al permitir a 
los científicos de manera rápida y confiable cribar una gran cantidad de compuestos que 
muestren actividad agonista o antagonista, para de esta manera pre seleccionarlos de cara a 
estudios posteriores que permitan su aplicación terapéutica. 162 
 
SIBIA demandó a Cadus por infringir la patente ‘629, ante lo cual Cadus contestó la 
demanda argumentando que la patente era inválida toda vez que las diferencias entre lo 
reivindicado en la patente y el estado de la técnica derivaban en que esta era obvia. Así, Cadus 
allegó al proceso el trabajo de investigación académica de Deborah J. Stumpo163 (“Stumpo”), 
que describía el uso de células en un ensayo que, por medio de transcripción celular, permitía 
detectar la activación de proteínas en la superficie de estas ante la presencia de un determinado 
compuesto. En otras palabras, Stumpo analizaba la respuesta de una proteína particular de la 
superficie celular al reaccionar con un compuesto determinado, que en el caso de dicho estudio 
únicamente fue la insulina, donde ya era conocido que ésta interactuaba con los receptores de 
las células del estudio. Así, la única diferencia entre Stumpo y la Patente ‘629 era que en el 
método de la primera, se sabía cuál era el compuesto que reaccionaría con el receptor –insulina– 
 
160 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Dillon, 919 F.2d 688, 16 
U.S.P.Q.2d 1897 (Fed. Cir. 1990) (en banc) 
161 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sibia Neurosciences v. Cadus 
Pharm, 225 F.3d 1349 (Fed. Cir. 2000) 
162 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sibia Neurosciences v. Cadus 
Pharm, 225 F.3d 1349 (Fed. Cir. 2000) 
163 Stumpo Deborah et. Al. Indentification of c-fos Sequences Involved in Induction by Insulin and Phorbol Esters-




mientras que en la patente ‘629 no, dado que se reivindica el método en sí abriendo la 
posibilidad de identificación de varios y desconocidos compuestos.164 
 
Adicional a la referencia de Stumpo, la demandada trajo a colación el trabajo de Henry 
Lester165 (en adelante “Lester”), junto con las revelaciones de una patente anterior, la No. 
4,859,609 (patente ‘609). Lester realizó un artículo describiendo que varios investigadores ya 
habían estado trabajando en un enfoque para desarrollar nuevos medicamentos, denominado 
«moléculas de excitabilidad», las cuales, según la Corte, permitían resolver de manera idéntica 
el problema que solucionaba la patente ‘629, consistente en permitir el mapeo a gran escala, 
rápido y confiable de compuestos que reaccionaran o interactuaran con los receptores en la 
superficie celular. Por su parte, la patente ‘629 describía de manera similar un método para 
detectar fármacos usando células que tenían un receptor en su superficie.166  
 
De lo anterior la Corte concluyó que la patente ‘629 se diferenciaba del estado de la 
técnica (Stumpo) únicamente en que esta enseñaba a realizar el método reivindicado con la 
utilización de cualquier compuesto mientras que Stumpo solo lo hacía con la insulina. Lo 
anterior le permitió a la Corte indicar, teniendo en cuenta las referencias de Lester y la patente 
‘609, que a una persona con conocimientos ordinarios en la técnica le sería obvio realizar la 
modificación del método de Stumpo al método reivindicado en la patente ‘629, esto es, pasar 
de realizar el método utilizando insulina, a utilizar cualquier tipo de compuesto con el objetivo 
de ver su actividad agonista o antagonista. En otras palabras, la modificación que hizo SIBIA 
al método de Stumpo, en el contexto de lo revelado por Lester y la patente ‘609, era obvia para 
alguien con conocimientos en la técnica pues dichas referencias sugerían y enseñaban la 
utilización del método de Stumpo con cualquier compuesto. De esta manera, la CAFC declaró 
inválida la patente de la demandante por no cumplimiento del requisito de no-obviedad.167 
 
Con todo, es pertinente abordar lo referente al requisito de no-obviedad y las 
invenciones genéticas en particular. Al inicio, la ingeniería genética para la clonación o 
 
164 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sibia Neurosciences v. Cadus 
Pharm, 225 F.3d 1349 (Fed. Cir. 2000) 
165 Lester, Henry. Heterologous Expression of Excitability Proteins: Route to More Specific Drugs? (Science 241, 
1988) 
166 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sibia Neurosciences v. Cadus 
Pharm, 225 F.3d 1349 (Fed. Cir. 2000) 
167 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Sibia Neurosciences v. Cadus 




modificación de secuencias de ADN era una tarea verdaderamente demandante, que requería 
de tiempo, dinero, creatividad y habilidad. No obstante, esta área del conocimiento se ha venido 
desarrollando a tal punto que, en opinión de Bryan Nese «Ahora es bastante rutinario y fácil 
el determinar la función de genes determinados. Además, los procesos para aislar genes 
humanos y para determinar cuáles codifican para proteínas específicas son relativamente bien 
conocidos y documentados»168 
 
Bajo este contexto, surgió la preocupación por parte de la comunidad científica de que 
se estuvieran otorgando derechos de exclusiva sobre invenciones cuya altura inventiva poco a 
poco se iba desvaneciendo a medida que el estado de la técnica avanzaba y permitía hallarlas 
de manera sencilla.169 Como respuesta a esta situación los examinadores de la USPTO 
empezaron a rechazar las solicitudes de patentes que pretendían reivindicar genes que 
codificaban proteínas en los casos donde la secuencia genética parcial de estos ya era conocida, 
en el entendido que «los examinadores urgen en que cuando la secuencia de una proteína se 
posiciona en el dominio público, el gen también se posiciona en el dominio público como causa 
de la naturaleza rutinaria de las técnicas de clonación»170.  
 
A pesar de lo anterior, la CAFC frenó dicha tendencia en los casos In re Deuel171 e In 
re Bell172. En aquellos casos, la Corte mencionó que el requisito de no obviedad respecto de 
invenciones genéticas debe ser valorado sobre la secuencia como compuesto químico, y no 
cómo el método para aislarlo. Dicho de otra forma, de acuerdo con la CAFC, «cualquier 
secuencia de ADN (…) será obvia solo si el estado de la técnica en efecto revela una secuencia 
idéntica o similar y no simplemente el método para aislar la secuencia»173. Lo anterior supone 
 
168 Nese, Bryan. Bilski on Biotech: The Potential for Limiting the Negative Impact of Gene Patents. (California 
Western Law Review, Vol 46 No. 1,  2009). Pp. 164-165. Traducción propia del siguiente texto: «it is now fairly 
routine and easy to dermine the function of particular genes. In addition, the processes for isolating human genes 
and for dermining which genes encode for specific proteins are relatively well-known and documented»- 
169 Stephen A. Merril, Anne-Marie Mazza (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 
Intellectual Property Rights, Innovation, and Public Health (Washington D.C, National Academies Press, 2006) 
Pg 84 
170 Estados Unidos de América. Junta de Apelaciones de Patentes e Interferencias. Caso: Ex parte Deuel. 33 
U.S.P.Q. 2d 1445. 1447. (Bd. Pat. App. & Int’f. 1993). Traducción no oficial del siguiente texto: «the examiners 
urge that when the sequence of a protein is placed into the public domain, the gene is also placed into the public 
domain because of the routine nature of cloning techniques.» 
171 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Deuel, 51 F.3d 1552 (Fed. 
Cir. 1995). 
172 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Bell, 991 F.2d 781 (Fed. Cir. 
1993) 
173 Rai, Arti Kaur. Intellectual Property Rights in Biotechnology: Addressing New Technology. (Wake Forest Law 




que la valoración del estado del arte en el requisito de no obviedad deberá realizarse respecto 
de la secuencia genética en sí, independientemente si existe o no un método que permite su 
consecución de manera fácil o sencilla.  
 
Esto supone un análisis del requisito de no obviedad en desatención de lo que este en 
esencia persigue. En principio, se busca que la concesión de una patente se haga respecto de 
invenciones que suponen un paso significativo en la técnica, con miras a evitar que con 
modificaciones sencillas, fáciles o rutinarias se acapare conocimiento de dominio público. Así 
las cosas, se está pasando por alto que el análisis del requisito debe atender a si la invención 
sería obvia para una persona de conocimientos ordinarios en la técnica (Graham v. John Deere 
Co.), y actualmente, una persona con dichos conocimientos podría concluir razonablemente 
que con la tecnología actual la consecución de dicho material genético es a todas luces obvia, 
fácil o rutinaria.  
 
Por tanto, al la CAFC bajar el estándar de manera sustancial, permitió que gran cantidad 
de empresas acapararan secuencias genéticas en claro detrimento del conocimiento de dominio 
público como explica de manera clara Arti Rai, quien indica que:  
 
«Esta baja significativa en el estándar de patentabilidad ha resultado en la situación 
donde muchas compañías biotecnológicas buscan patentes sobre cientos de miles de 
secuencias de ADN que pudieron aislar rápidamente a través de métodos rutinarios y 
automatizados».174 
 
A pesar de lo anterior, autores como Stephen A. Merrill y Anne-Marie Mazza175 
consideran que a pesar de que las bases de datos contienen cada vez más información, la que 
va contenida en el gen va adquiriendo una mayor importancia que los atributos físicos de este; 
en donde se ha descubierto que es posible que dos genes con estructura similar puedan 
 
DNA sequence (whether a full DNA sequence that encodes a gene or a mere sequence fragment) is obvious only 
if the prior art actually recites a similar or identical sequence and not simply a method for isolating the sequence» 
Pp. 827-847 
174 Rai, Arti Kaur. Intellectual Property Rights in Biotechnology: Addressing New Technology. (Wake Forest Law 
Review Association, Inc, 1999). Traducción propia del siguiente texto: «This significant lowering of the 
patentability bar has resulted in a situation where many biotechnology companies are seeking patents on 
hundreds of thousands of DNA sequence fragments that they have been able to isolate quickly through routine, 
automated methods». P. 827-847 
175 Merrill, Stephen; Mazza, Anne-Marie (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 




desarrollar funciones significativamente diferentes. Así, el estándar de la CAFC tiene más 
posibilidad de rechazar por obvias las patentes sobre invenciones genéticas. Esto puesto que 
este se enfoca en evaluar la invención como compuesto químico respecto a los existentes en el 
estado del arte. De esta manera, similar a lo ocurrido en In re dillon176, el aplicante deberá 
sortear la presunción de obviedad que se crea de la similitud entre su invención y el estado del 
arte, demostrando que su secuencia genética aislada tiene propiedades o características 
superiores, singulares o imprevistas. 
 
En suma, el requisito de no obviedad sobre invenciones en el campo de la genética no 
supone un reto importante para el aplicante que aisló su secuencia genética de manera sencilla, 
pues basta con que no exista una secuencia de estructura similar o idéntica para aprobar el 
examen de obviedad. Sin embargo, es acertada la posición de Merrill y Mazza consistente en 
que a medida que gran cantidad de secuencias reposen en las bases de datos, será más difícil 
con el tiempo la reivindicación de este tipo de invenciones. 
 
Ahora bien, conviene analizar el efecto que tuvo la decisión KSR International Co. v. 
Teleflex Inc.177, en donde la Corte Suprema de los Estados Unidos tuvo la oportunidad de 
pronunciarse sobre el requisito de no obviedad. En dicho caso, la invención no se relacionaba 
con aspectos biotecnológicos, sino discutía la obviedad sobre un pedal ajustable al cual se le 
había añadido un censor en su punto fijo. La CAFC en dicho caso aplicó su precedente 
indicando que si bien era “obvio de intentar” combinar los pedales existentes con censores 
también existentes, este no es el estándar apropiado de evaluación, y aplicando el TSM, la 
invención no era obvia. Sin embargo, la Corte Suprema revocó la decisión de la CAFC en los 
siguientes términos:  
 
« [la aplicación estricta del estándar TSM] es incompatible con los precedentes de esta 
Corte. La diversidad de la actividad inventiva y la tecnología moderna sugieren ir en 
contra del confinamiento del análisis de obviedad a través de una concepción 
formalista de las palabras enseñar, sugerir y motivar, o del exceso de importancia dada 
a los artículos publicados y el contenido explícito de las patentes previamente 
concedidas. Otorgar una patente a desarrollos que hubieran ocurrido en el curso 
 
176 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Dillon, 919 F.2d 688, 16 
U.S.P.Q.2d 1897 (Fed. Cir. 1990) (en banc) 




ordinario sin innovación real, retarda el progreso y puede, para patentes que combinan 
elementos previamente conocidos, privar a invenciones anteriores de su valor o 
utilidad. No hay inconsistencia entre el “test” TSM y el análisis de Graham. Pero falla 
una Corte cuando transforma el principio general en una regla rígida que limita el 
análisis de la obviedad»178–Negrilla fuera del texto original– 
 
La Corte Suprema no desechó la aplicación de la prueba TSM, pues indicó que los 
principios previamente establecidos por dicha Corte en el caso Graham v. John Deere Co se 
desarrollan de manera correcta en el estándar que aplica el Circuito Federal, pero conminó a 
que su aplicación no debe realizarse de manera rígida sino amplia. Así, los factores de 
enseñanza, sugerencia o motivación del estado de la técnica se deben valorar, mas no ser los 
únicos en consideración. Lo que se busca en últimas es determinar la posibilidad de modificar 
o combinar elementos del estado del arte que tiene un experto en la técnica, para lo cual se 
puede recurrir incluso al sentido común.179  
 
Se destaca que esta decisión, con miras a elevar el estándar de no obviedad, termina en la 
posible resurrección del estándar “obvio de intentar”, pues al resolver el caso concreto la Corte 
indicó que: 
 
«Cuando hay una necesidad en términos de diseño, o una presión por parte del 
mercado para resolver un problema, y existen un número finito de soluciones 
identificadas y predecibles, una persona de habilidad ordinaria en la técnica tiene una 
buena razón para perseguir las opciones conocidas dentro de su dominio técnico. Si 
esto lleva al éxito anticipado, es probable que el producto se derive de la habilidad 
ordinaria y el sentido común, en vez que de la innovación. En ese sentido, el hecho de 
 
178 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: KSR International Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398 (2007) 
Traducción no oficial del siguiente texto: «… is incompatible with this Court's precedents. The diversity of 
inventive pursuits and of modern technology counsels against confining the obviousness analysis by a formalistic 
conception of the words teaching, suggestion, and motivation, or by overemphasizing the importance of published 
articles and the explicit content of issued patents. (…) Granting patent protection to advances that would occur 
in the ordinary course without real innovation retards progress and may, for patents combining previously known 
elements, deprive prior inventions of their value or utility. (…) There is no necessary inconsistency between the 
test and the Graham analysis. But a court errs where, as here, it transforms general principle into a rigid rule 
limiting the obviousness inquiry.» Pp. 418-419. 
179 Kankanala, Kalyan Chakravarthy. Non-Obviousness of Biotech Inventions in the Light of KSR Case. 




que una combinación era obvia de intentar puede mostrar que era obvia bajo el 
§103»180 
 
La anterior decisión es a todas luces controversial y confusa, al aparentemente resucitar 
el estándar “obvio de intentar” que la CAFC ya había sepultado teniendo en cuenta la poca 
utilidad que presentaba para el análisis de obviedad como se tuvo la oportunidad de desarrollar 
en el caso Hybritech Inc. v. Monoclonal Antibodies, comentado páginas atrás. Pues bien, 
algunos autores como Carl H. Hinneschiedt sostienen que dicho estándar fue revivido para 
efectos de la evaluación del requisito de no-obviedad en áreas del conocimiento o tecnologías 
con una alta predictibilidad, y que, teniendo en cuenta que la biotecnología es un área del 
conocimiento con una alta impredecibilidad, la decisión en KSR no afectará de manera grave 
a esta industria.181 Añade que la valoración del estándar de “obvio de intentar” en los términos 
expuestos por la Corte, sugieren que este se debe utilizar para evitar la patentabilidad de 
soluciones predecibles y de número limitado, por lo cual la industria biotecnológica tampoco 
se vería afectada teniendo en cuenta que las invenciones en este campo son producto de grandes 
esfuerzos e inversión de tiempo y dinero.182 
 
Al respecto es necesario disentir de lo mencionado por dicho autor. Si bien es cierto la 
biotecnología es un área del conocimiento dotada de una alta impredecibilidad, también es 
cierto que a medida que avanza y se va desarrollando esta industria, cierto tipo de tecnologías 
dentro de ésta se van volviendo más o menos predecibles debido a la gran fluctuación que las 
caracteriza. Así ocurrió en el caso de las secuencias genéticas, el cual se tuvo la oportunidad 
 
180 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: KSR International Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398 (2007) 
Traducción no oficial del siguiente texto: «When there is a design need or market pressure to solve a problem 
and there are a finite number of identified, predictable solutions, a person of ordinary skill has good reason to 
pursue the known options within his or her technical grasp. If this leads to the anticipated success, it is likely the 
product not of innovation but of ordinary skill and common sense. In that instance the fact that a combination 
was obvious to try might show that it was obvious under § 103» Pp. 421-422 
181 Hinneschiedt, Carl. KSR Int’l Co. v. Teleflex, Inc.: No Obvious Changes for the Biotechnology Market. (Yale 
Journal of Biology and Medicine, Vol 80, 2007) Pp- 153-157 «While this reasoning may prevent some “obvious 
to try” inventions from being patented, it is unlikely to have a substantial effect on inventions in the biotechnology 
market because “most advances in biotechnology are only won through great effort and expense, and with only a 
low probability of success in achieving the claimed invention at the outset.” In other words, it would be hard to 
characterize the use of prior art in the biotechnology context as predictable based on the inherent unpredictability 
of obtaining favorable results. As such, most biotechnology inventions would presumably fall outside the Supreme 
Court’s “obvious to try” reasoning due to the very nature of the industry, meaning they would remain patentable 
under the Supreme Court’s KSR Int’l Co. v. Teleflex, Inc. decision.» P. 156 
182 Carl H. Hinneschiedt. KSR Int’l Co. v. Teleflex, Inc.: No Obvious Changes for the Biotechnology Market. (Yale 




de valorar en los casos In re Deuel183 e In re Bell184,  donde los métodos aislamiento de estas 
secuencias se convirtieron en rutinarios, fáciles y en esencia, predecibles para cualquier experto 
en la técnica.185 
 
 Así las cosas, en el ámbito biotecnológico existen tecnologías que son producto de 
poco esfuerzo, tiempo e inversión, y es posible llegar a la conclusión de que la resurrección del 
estándar “obvio de intentar” pueda afectar a esta industria. Razón por la cual es pertinente 
abordar el case law presente después de esta decisión. 
 
Uno de los primeros casos que abordó el resucitado examen de obvio de intentar fue 
Takeda Chemical v. Alphapharm186. En dicho caso se discutió la obviedad de la patente de 
Takeda, que reivindicaba un compuesto químico con propiedades antidiabéticas. La CAFC 
reafirmó el estándar de obviedad para compuestos químicos que fue valorado en In re dillon, 
consistente en que si el estado de la técnica revela un compuesto similar al que se pretende 
reivindicar, se crea una presunción de obviedad que el solicitante podrá derrumbar probando 
que el compuesto tiene propiedades superiores o inesperadas, pues dicho estándar se acompasa 
con los principios establecidos en KSR.187 
 
La Corte, en lo que parece ser un acorralamiento del estándar “obvio de intentar” a 
situaciones de alta previsibilidad, señaló que dicho criterio fue establecido por la Corte 
Suprema cuando la invención en disputa resultara ser la solución o respuesta a un problema o 
necesidad, dentro de un número finito e identificado de soluciones predecibles. De esta forma, 
se debe valorar si un experto en la técnica, de ese número finito de soluciones predecibles, 




183 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Deuel, 51 F.3d 1552 (Fed. 
Cir. 1995). 
184 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Bell, 991 F.2d 781 (Fed. Cir. 
1993) 
185 Merrill, Stephen; Mazza, Anne-Marie (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 
Intellectual Property Rights, Innovation, and Public Health (Washington D.C, National Academies Press, 2006) 
186 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Takeda Chemical v. Alphapharm, 
492 F.3d 1350 (Fed. Cir. 2007) 
187 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Takeda Chemical v. Alphapharm, 
492 F.3d 1350 (Fed. Cir. 2007) 
188 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Takeda Chemical v. Alphapharm, 




En el caso concreto la CAFC indicó que dicho estándar (obvio de intentar) no era 
aplicable a la controversia. En el caso concreto, el estado de la técnica no revelaba soluciones 
predecibles para la consecución de un compuesto que tuviera propiedades antidiabéticas. Por 
el contrario, revelaba gran cantidad de compuestos que serían tan solo candidatos para 
investigación adicional. Incluso, el compuesto más cercano al reivindicado mostraba 
propiedades negativas para los objetivos de la investigación, por lo cual un experto en la técnica 
se habría apartado de este. La invención reivindicada era producto del esfuerzo de la 
demandante y la evidencia demostró que no era obvia de intentar.189  Así ocurrió de manera 
similar en los casos Ortho-McNeil v. Mylan Lab190, Eisai Co. Ltd. v. Dr. Reddy's,191  y más 
recientemente en Abs Global, Inc. v. Inguran192.  
 
Si bien pareciera que la Corte busca circunscribir el examen “obvio de intentar” de KSR 
a las áreas del conocimiento conocidas como “predecibles”, lo cierto es que la Corte en el caso 
In re Kubin determinó que esto no es así. En dicho caso la CAFC señaló que:  
 
«Esta corte también rechaza encasillar el caso KSR a las “artes predecibles” (en 
oposición al arte “impredecible” de la biotecnología). De hecho, la evidencia muestra 
que un experto en esta avanzada técnica hubiera encontrado los “resultados” 
reivindicados profundamente “predecibles”. El expediente muestra la naturaleza bien 
 
189 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Takeda Chemical v. Alphapharm, 
492 F.3d 1350 (Fed. Cir. 2007) 
190 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Ortho-McNeil v. Mylan Lab, 520 
F.3d 1358 (Fed. Cir. 2008): « [The evidence] does not present a finite (and small in the context of the art) number 
of options easily traversed to show obviousness. The passage above in KSR posits a situation with a finite, and in 
the context of the art, small or easily traversed, number of options that would convince an ordinarily skilled 
artisan of obviousness. In this case, the record shows that a person of ordinary skill would not even be likely to 
start with 2,3:4,5 di-isopropylidene fructose (DPF), as Dr. Maryanoff did. Beyond that step, however, the 
ordinarily skilled artisan would have to have some reason to select (among several unpredictable alternatives) 
the exact route that produced topiramate as an intermediate. Even beyond that, the ordinary artisan in this field 
would have had to (at the time of invention without any clue of potential utility of topiramate) stop at that 
intermediate and test it for properties far afield from the purpose for the development in the first place (epilepsy 
rather than diabetes). In sum, this clearly is not the easily traversed, small and finite number of alternatives that 
KSR suggested might support an inference of obviousness. » 
191 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Eisai Co. Ltd. v. Dr. Reddy's, 533 
F.3d 1353 (Fed. Cir. 2008) «the Supreme Court's analysis in KSR presumes that the record before the time of 
invention would supply some reasons for narrowing the prior art universe to a "finite number of identified, 
predictable solutions” (…) In Ortho-McNeil Pharmaceutical, Inc. v. Mylan Laboratories, Inc., 520 F.3d 1358, 
1364 (Fed. Cir. 2008), this court further explained that this "easily traversed, small and finite number of 
alternatives . . . might support an inference of obviousness." To the extent an art is unpredictable, as the chemical 
arts often are, KSR's focus on these "identified, predictable solutions" may present a difficult hurdle because 
potential solutions are less likely to be genuinely predictable. » 
192 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Abs Global, Inc. v. Inguran, LLC, 




conocida y confiable de las técnicas de clonación y secuenciación en el estado del arte, 
sin mencionar la fácil obtención y conocimiento de la estructura de una proteína 
identificada. Por tanto, esta Corte no puede considerar irrelevante lo fácil y predecible 
de la clonación del gen que codifica la proteína»193 
 
Esto permite comprobar que, si bien la biotecnología se caracteriza por su 
impredecibilidad, lo cierto es que dentro de ésta ciertas tecnologías han madurado y 
evolucionado al punto de ser altamente predecibles, rutinarias y fáciles, como es el caso de las 
técnicas de clonación y la secuenciación genética.194 Esto reitera que la biotecnología no es 
inmune a los cambios en el examen de no obviedad como consecuencia del fallo de la Corte 
Suprema en KSR. 
 
Ahora bien, respecto a la afectación de dicho fallo en el análisis del requisito, el estudio 
realizado por Fangyu Lin y Shyh-Jen Wang, titulado «Identification of the factors that result in 
obviousness rulings for biotech patents»195, indica que las declaratorias de invalidez por 
obviedad tuvieron un aumento significativo después del caso KSR, pasando del 42% al 62%, 
lo que supone que KSR derivó en el efectivo levantamiento del estándar de obviedad. En otras 
palabras, de los casos valorados en dicho estudio entre el 2001 al 2013 en donde la CAFC 
analizaba la obviedad de invenciones biotecnológicas, se invalidaron por obvias las patentes 
en el 42% de los casos antes de KSR. Una vez la Corte Suprema falló en KSR, los rechazos de 
la CAFC ascendieron un 20% pasando a 62% de los casos valorados en dicho estudio. 
 
En conclusión, el estándar de no obviedad no cuenta con un criterio único para la 
valoración del requisito y, en consecuencia, la subjetividad presente a la hora de valorarlo es 
sustancialmente alta. Por tanto, en una esquematización teórica, al valorar la obviedad o no de 
 
193 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Kubin, 561 F.3d 1351 (Fed. 
Cir. 2009). Traducción no oficial del siguiente texto: « This court also declines to cabin KSR to the "predictable 
arts" (as opposed to the "unpredictable art" of biotechnology). In fact, this record shows that one of skill in this 
advanced art would find these claimed "results" profoundly "predictable." The record shows the well-known and 
reliable nature of the cloning and sequencing techniques in the prior art, not to mention the readily knowable and 
obtainable structure of an identified protein. Therefore this court cannot deem irrelevant the ease and 
predictability of cloning the gene that codes for that protein. » 
194 Stephen A. Merril, Anne-Marie Mazza (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 
Intellectual Property Rights, Innovation, and Public Health (Washington D.C, National Academies Press, 2006) 
P. 86 
195 Fangyu Lin y Shyh-Jen Wang. Identification of the factors that result in obviousness rulings for biotech patents, 
an updated analysis of the US Federal Circuit decisions after KSR. (Human Vaccines & Immunotherapeutics, 




una invención se debe acudir inicialmente a la metodología establecida en el caso Graham de 
la siguiente manera: 
 
1. El alcance y contenido del estado de la técnica. 
2. Las diferencias entre el estado de la técnica y la reivindicación en disputa. 
3. El nivel de experticia ordinario existente al momento de presentación de la solicitud. 
4. Evidencia objetiva de no-obviedad. 
 
De dicho esquema lógico, la determinación clave es si las diferencias entre la invención 
y el estado de la técnica, es decir, el cambio o combinación que resulta nuevo o novedoso (pues 
de no serlo se estaría frente al requisito de novedad), son obvias para una persona con 
conocimientos ordinarios en la técnica. De esta manera, al abordar en el caso concreto las 
diferencias específicas, se deberán emplear los criterios de expectativa razonable de éxito, 
“obvio de intentar”, el “test” TSM y la evidencia objetiva de no obviedad como lo son: 
problema irresuelto, éxito inesperado, entre otros. No obstante, de nuevo es importante recalcar 
que, a pesar de la existencia de dichos criterios, el hecho de que estos se apliquen de manera 
disímil dificulta el examen del requisito. 
 
En suma, respecto a la patentabilidad de herramientas de investigación, el estándar 
actual es alto para tecnologías de secuenciación y clonación genética debido a que los 
procedimientos para su consecución son conocidos, fáciles y rutinarios. Sin embargo, respecto 
de otro tipo de tecnologías en el campo biotecnológico cuyo desarrollo permita concluir que 
son de alta impredecibilidad, el examen del requisito no supondrá un obstáculo considerable. 
Esto debido a la escasez de revelaciones del estado de la técnica, junto al alto nivel de 
fluctuación con el que se comportan las invenciones biotecnológicas y el descubrimiento de 
nuevos usos, funciones y procedimientos que con ellas se pueden llevar a cabo, pues esto 
permite demostrar cualidades impredecibles, nuevas o sorpresivas que permitirían superar el 
requisito. 
 
Así ocurrió en el caso Regents of the Univ. of Cal. v. Broad Inst.196 en donde la CAFC 
determinó la no obviedad de la patente No. 8,697,359 que reivindicaba la aplicación de la 
 
196 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Regents of the Univ. of Cal. v. Broad 




tecnología de alteración genética CRISPR-Cas9 en células eucariotas –plantas y humanos–, a 
pesar de ser ya conocido su funcionamiento en células procariotas –bacterias–. Esto se debió a 
que no existía expectativa razonable de éxito respecto de la utilización de esta tecnología en 
células eucariotas porque aspectos como la «temperatura intracelular, la concentración de 
iones, el PH y la presencia de moléculas que pueden estar presentes en una u otra célula –
procariotas y eucariotas–»197 hacían del funcionamiento de esta tecnología en células 
eucariotas algo altamente impredecible y por tanto una expectativa razonable de éxito que 
derivara en obviedad era inexistente. 
 
Ahora bien, con referencia a las herramientas de investigación en el ámbito 
biotecnológico reivindicadas mediante reach-through claims, se debe indicar que el requisito 
de no-obviedad no supone un obstáculo para su patentabilidad. Es pertinente recordar que una 
reach-through claim es una reivindicación que busca arropar bajo su alcance a las invenciones 
que se descubran empleando la herramienta patentada, por lo cual, como quiera que estas 
invenciones aún son inexistentes, no es posible compararlas con el estado de la técnica de cara 
a determinar su obviedad.  
 
Situación diferente será la evaluación del requisito respecto de la herramienta como 
materia patentable, pues es posible la no concesión o la declaratoria de invalidez de la patente 
sobre la herramienta de investigación si esta falla en el cumplimiento del requisito de no 
obviedad, pero este análisis será independiente de la forma en como sea reivindicada la 
herramienta de investigación. En otras palabras, es viable declarar no obvia a una herramienta 
de investigación consistente en un compuesto tipo X que utilizado en el método B permite 
realizar C, así el inventor no posea ningún compuesto tipo X o solo enseñe como conseguir el 
compuesto X, pues si para una persona con conocimientos ordinarios en la técnica el compuesto 
tipo X utilizado en el método B no resulta obvio, cumple con el requisito.  
 
Por tanto, es poco lo que la autoridad de patentes o los jueces pueden hacer para impedir 
la concesión o exigibilidad de las reivindicaciones de alcance en el análisis del requisito de no 
 
197 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Regents of the Univ. of Cal. v. Broad 
Inst., Inc., 903 F.3d 1286 (Fed. Cir. 2018) Traducción no oficial del siguiente texto: «… explained that differences 
in cellular conditions can cause differences in protein folding, id., and elaborated on some of the differences 
between prokaryotic and eukaryotic cellular conditions that would make the functionality of CRISPR-Cas9 in 
eukaryotes unpredictable, These included: intracellular temperature, the concentration of various ions, pH, and 




obviedad, pues este, a diferencia del requisito de descripción escrita, no busca verificar que el 
solicitante se encontraba en posesión de la invención. Esto último bloquearía el otorgamiento 
de patente a una reivindicación de alcance (como será analizado más adelante), aún si dicha 
invención a la luz del estado de la técnica hubiera sido obvia o no de conseguir. 
 
En este orden de ideas, para evitar la patentabilidad de invenciones aún inexistentes 
mediante reivindicaciones de alcance, la autoridad de patentes deberá ser exigente en el 
cumplimiento y valoración los requisitos que sí pueden suponer un obstáculo directo sobre este 
tipo de reivindicaciones. Estos son, adicional al requisito de utilidad, el requisito de habilitación 











El requisito de habilitación establece que la especificación de la patente debe señalar 
en términos completos, claros y concisos cómo hacer o utilizar la invención, de manera tal que 
un experto en la técnica quede habilitado para ello sin requerir de excesiva experimentación. 
Este requisito va en clara consonancia con la filosofía que permea todo el ordenamiento de 
patentes, consistente en que se debe asegurar el beneficio social que el inventor debe a la 
sociedad a cambio del derecho de exclusiva que esta le da por su contribución al conocimiento 
humano, pues de nada serviría la concesión de una patente si al terminado el tiempo de 
exclusiva la sociedad no le puede extraer beneficio.198  En este sentido el Estatuto de Patentes 
de los Estados Unidos dispone que:  
 
«35 U.S §112. La especificación deberá contener una descripción escrita de la 
invención, y de la manera y procesos para hacerla y usarla, en términos completos, 
claros, concisos y exactos tal que habilite a cualquier persona experta en la técnica de 
la que la invención pertenece, y expondrá el mejor modo contemplado por el inventor 
o grupo de inventores para desarrollar o utilizar la invención.»199 
 
Para dar cumplimiento al requisito de habilitación, un detallado ejemplo de la 
materialización de la invención, junto con una descripción general de su funcionamiento y 
principios técnicos, suele ser suficiente.200 Sin embargo, es conveniente observar el estándar 
vigente para determinar si la especificación cumple o no con el requisito de habilitación, 
teniendo en cuenta que no solo se requiere que la especificación habilite a un experto en la 
técnica a hacer y utilizar la invención, sino que el precedente de la Corte Suprema ha 
 
198 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2164. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2163.html 
199 Estados Unidos de América. Congreso. U.S.C Title 35 §112. Traducción del siguiente texto: “The specification 
shall contain a written description of the invention, and of the manner and process of making and using it, in such 
full, clear, concise, and exact terms as to enable any person skilled in the art to which it pertains, or with which 
it is most nearly connected, to make and use the same, and shall set forth the best mode contemplated by the 
inventor or joint inventor of carrying out the invention.”. 
200 Schechter, Roger; Thomas, John. Intellectual Property the Law of Copyrights, Patents and Trademarks. (Saint 





complementado el estándar, indicando que no basta que la especificación habilite a un experto 
en la técnica a hacer o utilizar la invención, si para ello se requiere de excesiva 
experimentación. La adición al estándar de habilitación de la variable “excesiva 
experimentación” tiene su origen en el caso Minerals Separation Ltd. v. Hyde201, donde la 
Corte se planteó la pregunta: ¿la experimentación necesaria para llevar a cabo la invención es 
excesiva o irrazonable?.202 Dicho en otras palabras, la Corte Suprema señaló en dicha ocasión 
que si bien el Estatuto no hace referencia expresa al término “excesiva experimentación”, los 
jueces han entendido que el requisito de habilitación se cumple si la especificación habilita a 
un experto en la técnica a hacer o utilizar la invención sin necesidad de una excesiva 
experimentación. Surge entonces la siguiente pregunta: ¿qué se entiende por excesiva 
experimentación? Por lo tanto, es conveniente abordar el precedente respecto a este requisito. 
 
i) Análisis jurisprudencial del requisito de habilitación. 
 
El criterio de excesiva experimentación fue abordado por la CAFC en el caso In re 
Wands203. En este caso, Wands, uno de los inventores en el proceso, apeló la decisión de la 
USPTO que determinó que sus reivindicaciones dirigidas a métodos para la detección de 
antígenos204 para la Hepatitis B, por medio de la utilización de anticuerpos monoclonales, no 
satisfacían el requisito de habilitación. Para la USPTO se requería de excesiva experimentación 
para lograr obtener un antígeno con base en los anticuerpos monoclonales, razón por la cual no 
se cumplía con el requisito.205 El problema jurídico no se circunscribe a si un experto en la 
 
201 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Minerals Separation, Ltd. v. Hyde, 242 U.S. 261 (1916). 
202 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2164. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2163.html 
203 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988)  
204 Un antígeno es cualquier sustancia que causa una respuesta inmune en el cuerpo frente a dicha sustancia. United 
States National Cancer Institute. Antigen. Recuperado el 1 de noviembre de 2020. Disponible en: 
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/antigen 
«Antigen: Any substance that causes the body to make an immune response against that substance. Antigens 
include toxins, chemicals, bacteria, viruses, or other substances that come from outside the body. Body tissues 
and cells, including cancer cells, also have antigens on them that can cause an immune response. These antigens 
can also be used as markers in laboratory tests to identify those tissues or cells. » 
205 El hecho de que los inventores no hayan aportado en la especificación muestras de los anticuerpos 
monoclonales en la especificación no es un asunto en debate en este caso. Esto se debe a que el desarrollo del arte 
respecto a la estructura y funcionamiento de los anticuerpos permite que aquellos necesarios para llevar a cabo el 
método reivindicado, puedan ser desarrollados a partir de materiales fácilmente disponibles utilizando métodos 
que son bien conocidos en la técnica de anticuerpos monoclonales. Por esta razón el hecho de no aportarlos no 
impide que un experto en la técnica pueda llevar a cabo el mencionado método. Sobre que los métodos de cribado 




técnica queda habilitado para realizar el método reivindicado, sino si dicho experto queda 
habilitado para llevarlo a cabo, sin requerir de una excesiva experimentación.206 
 
En la apelación, la Corte indicó que el hecho de que una invención requiera 
necesariamente de experimentación para ser llevada a cabo no trae como consecuencia el 
incumplimiento del requisito de habilitación «Sin embargo, la experimentación necesaria para 
desarrollar la invención no debe ser excesiva, –por lo cual– la palabra clave es “excesiva”, 
no “experimentación”».207 Y es aquí donde la CAFC menciona los siguientes 7 factores, 
conocidos hoy como los Wand Factors208 
 
1. La cantidad de experimentación necesaria 
2. La cantidad de dirección o guía presentada. 
3. La presencia o ausencia de ejemplos de trabajo. 
4. La naturaleza de la invención. 
5. El estado de la técnica. 
6. La habilidad relativa de los expertos en la técnica. 
7. La predictibilidad o impredecibilidad de la técnica 
8. La amplitud de las reivindicaciones. 
 
Estos factores deberán de analizarse caso por caso con el fin de determinar si la 
invención requiere o no de una excesiva experimentación para ser llevada a cabo. En el caso 
concreto, la Corte analizó todos y cada uno de los pasos requeridos para la realización del 
método reivindicado209, y concluyó que los inventores lo llevaron a cabo 3 veces, siendo 
exitoso en cada ocasión para la producción de al menos un anticuerpo que satisficiera la 
 
Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal Antibodies, Inc. 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 
1986). 
206 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988). 
207 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988) «However, experimentation needed to practice the invention must not be undue experimentation. "The 
key word is `undue,' not `experimentation.». 
208 Hopkins, Mark Ph.D., Has The Reasonable Experimentation Doctrine Become Unreasonable? Rethinking The 
Reasonable Experimentation Doctrine In Light Of Automated Experimental Techniques, (2 J. Marshall Rev. Intell. 
Prop. L. 116, 2002) P. 124.  
209 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988 «Implica inmunizar animales, fusionar linfocitos de los animales inmunizados con células de mieloma 
para producir hibridomas, clonar los hibridomas y seleccionar los anticuerpos producidos por los hibridomas 




reivindicación. Interpretado razonablemente, la cantidad de esfuerzo requerida para la 
obtención de los anticuerpos no era excesiva, por lo cual revocó la decisión de la USPTO de 
que la especificación no cumplía con el requisito de habilitación.210 De esta manera, se 
consagraron los Wand Factors con el objetivo de darle objetividad al examen de cuánta 
experimentación se consideraría excesiva de cara a declarar o no el cumplimiento del requisito. 
Sin embargo, en decisiones posteriores se estableció que estos factores no son de carácter 
obligatorio, sino meramente ilustrativo211. 
 
Por otro lado, respecto a invenciones biotecnológicas donde se persigue patentar 
microorganismos, se ha establecido que no es suficiente con describir de donde obtener el 
mencionado microorganismo de la naturaleza para considerar cumplido el requisito de 
habilitación, sino que es necesario que una muestra de este sea depositada.  Esto se debe a que 
puede ser dificultoso para quien desee utilizar o llevar a cabo la invención derivar dicho 
microorganismo de la naturaleza, impidiendo así el cumplimiento del objetivo del requisito de 
habilitación, que es el de asegurar que el inventor revele su invención de manera suficiente 
para que la sociedad se pueda beneficiar de esta.  
 
Tal fue el caso de Application of Argoudelis212, resuelto por la CCPA, en donde se 
reivindicaba un método de fermentación para la producción de un antibiótico por medio de la 
utilización de la bacteria Streptomyces sparsogenes. Los solicitantes depositaron muestras de 
cultivo de la bacteria en un depositario público de los Estados Unidos, e indicaron en la 
especificación de patente dicha circunstancia, junto con una detallada revelación del proceso 
para producir el antibiótico a partir del microorganismo. La Corte indicó que el depósito en un 
depositario público del microorganismo necesario para llevar a cabo la invención era un medio 
idóneo para el cumplimiento de la habilitación (y también, como se verá, del requisito de 
descripción escrita). 
 
Ahora bien, la CAFC en varios de sus fallos ha dado alcance al contenido del estándar 
de habilitación, sosteniendo que se requiere que la amplitud de la habilitación sea proporcional 
 
210 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988). 
211 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991). 
212 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones de Aduanas y Patentes. Caso: Application of Argoudelis, 




respecto del alcance de las reivindicaciones. Esto ocurrió en el caso Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD213, donde la demandante solicitó que se declarara la infracción de su 
patente, la No. 4,703,008 (en adelante la patente ‘008), y frente a la cual la demandada 
excepcionó la invalidez de la patente por no cumplimiento del requisito de habilitación. 
 
La reivindicación en disputa con relación a la habilitación era la No. 7 de la patente 
‘008. Esta indicaba lo siguiente: 
 
7. Una secuencia de ADN pura y aislada esencialmente consistente en una secuencia 
de ADN que codifica un polipéptido con una secuencia de aminoácidos suficientemente 
duplicativa de la eritropoyetina [EPO] para permitir la posesión de la propiedad 
biológica consistente en que las células de médula ósea incrementen la producción de 
reticulocitos y glóbulos rojos, e incrementar la síntesis de hemoglobina o la absorción 
de hierro.214                 
 
La redacción de la reivindicación en términos de “propiedad biológica”, junto con las 
expresiones en términos de la función tales como: “–que– incrementen la producción de 
reticulocitos y glóbulos rojos”, “síntesis de hemoglobina” o “absorción de hierro”, nos 
permiten afirmar que se trata de una reivindicación reach-through. Esto teniendo en cuenta que 
la eritropoyetina ya era conocida por su función de regular los niveles de glóbulos rojos por 
medio del ajuste de los niveles de hemoglobina215, la reivindicación así redactada, incluyendo 
funciones que la mencionada proteína ya tiene, busca de manera anticipada cubrir bajo la 
patente todo compuesto análogo o sustituto, natural o artificial, descubierto o por descubrir que 
cumpla las funciones que la EPO ya cumplía.216 Se trata entonces de una reivindicación con un 
alcance excesivo que envuelve invenciones aún inexistentes, pues en hallazgos del Juez del 
 
213 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991). 
214 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991) Traducción no oficial del siguiente texto: «7. A purified 
and isolated DNA sequence consisting essentially of a DNA sequence encoding a polypeptide having an amino 
acid sequence sufficiently duplicative of that of erythropoietin to allow possession of the biological property of 
causing bone marrow cells to increase production of reticulocytes and red blood cells, and to increase hemoglobin 
synthesis or iron uptake.».  
215 Wolfgang, Jelkmann. Physiology and pharmacology of erythropoietin.” (Alemania. Transfusion medicine and 
hemotherapy: offizielles Organ der Deutschen Gesellschaft fur Transfusionsmedizin und Immunhamatologie vol. 
40,5, 2013). Pp. 302-309.  
216 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 




Distrito en dicho caso, era posible encontrar más de 3,600 sustitutos o análogos de la EPO, 
cambiando de posición a solo uno de los aminoácidos en la estructura de toda la proteína, 
mientras que si el cambio fuera de 3, los análogos ascenderían a más de un millón.217 
 
La CAFC mencionó que el inventor no está obligado a ensayar todas las formas de 
materialización de su invención, pero sí se le exige que revele de manera suficiente la 
invención, de manera tal que habilite a un experto en la técnica para que este pueda llevar a 
cabo la invención de manera conmensurada o proporcional con la amplitud de las 
reivindicaciones. Esto, para el caso de las secuencias de ADN, implica el revelar el cómo hacer 
o usar la invención de varias secuencias genéticas de manera proporcional a la amplitud de la 
reivindicación. Dicho de otra forma, entre más amplia sea la reivindicación, mayor será carga 
para el inventor de cara a cumplir con el requisito de habilitación.218 
 
Para el caso particular, si bien en su especificación Amgen reveló de manera detallada 
todo el potencial que tenía su invención para el desarrollo de análogos de EPO, reveló pocas 
muestras de análogos y su manera de preparación y secuenciación para hacerlos o crearlos. 
Para Amgen, la revelación de varios análogos y cómo producirlos se hizo en cantidad suficiente, 
sin embargo, para la CAFC no lo fueron, toda vez que la reivindicación era de tal amplitud, 
que las muestras de varios análogos eran sustancialmente inferiores, por lo cual las muestras 
no eran suficientes ni proporcionadas para justificar una reivindicación tan amplia. En palabras 
de la Corte:   
 
Esta “revelación” bien puede justificar una reivindicación genérica que acompase 
estos análogos (los aportados en muestras por parte de Amgen) y similares, pero 
representa un fundamento inadecuado para el deseo de Amgen de reivindicar todos los 
análogos genéticos de la EPO. Puede haber muchas otras secuencias genéticas que 
codifiquen para productos del tipo EPO. Amgen reveló como hacer y usar solo unas 
 
217 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991) 
218 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 





pocas de ellas, por tanto, no tiene derecho a reclamarlas todas.219 –Negrilla fuera del 
texto original– 
 
La CAFC confirmó la decisión del Juez del Distrito que declaró inválida la 
reivindicación 7 de la patente ‘008. En este caso se constata la regla según la cual la habilitación 
que haga el inventor debe ser proporcional o conmensurada respecto a la amplitud de la 
reivindicación, siendo directamente proporcional la amplitud de la patente y la carga del 
inventor de habilitar a un experto en la técnica para hacer o usar la invención.  
 
Ahora bien, las mencionadas reglas de valoración del estándar de habilitación se pueden 
constatar en el caso Enzo Biochem, Inc.v. Calgene, Inc220. En dicho caso se reivindicaba una 
tecnología antisentido221, que permitía la regulación de 3 genes en células procariotas de la 
bacteria E. Coli. Sin embargo, la redacción de la reivindicación cubría la aplicación de dicho 
método no solo en la mencionada bacteria, sino además en cualquier organismo cuyo ADN 
pudiera ser expresado.222 La Corte encontró demostrado que la especificación carecía de la 
suficiente dirección y guía para el desarrollo de la técnica antisentido en organismos diferentes 
a la E. Coli, calificando dicha situación como una mera invitación a practicar el método en 
organismos diferentes a la mencionada bacteria. Además, aplicando los Wand Factors 
determinó que se requería de mucha experimentación para llevar a cabo la técnica reivindicada. 
Finalmente concluyó que la tecnología antisentido es de aquellas con un alta impredecibilidad, 
por lo cual la especificación requiere de observar un alto estándar respecto a la guía y dirección 
 
219 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Amgen, Inc. v. Chugai 
Pharmaceutical Co. LTD, 927 F.2d 1200 (Fed. Cir. 1991) «This "disclosure" might well justify a generic claim 
encompassing these and similar analogs, but it represents inadequate support for Amgen's desire to claim all 
EPO gene analogs. There may be many other genetic sequences that code for EPO-type products. Amgen has told 
how to make and use only a few of them and is therefore not entitled to claim all of them.». 
220 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Enzo Biochem, Inc. v. Calgene, Inc., 
188 F.3d 1362 (Fed. Cir. 1999). 
221 «El ADN antisentido es la hebra no codificante de un gen. Es decir, la que no se 'lee' para dar lugar a una 
proteína, sino que complementa a la hebra codificante. La célula usa el ADN antisentido como una plantilla para 
producir ARN mensajero (ARNm), el cual dirige la síntesis de una proteína. La tecnología antisentido también se 
refiere al método para silenciar genes. Para silenciar un gen diana, se introduce otro gen que produzca un ARNm 
complementario al ARNm que proviene del gen diana. Así, estos dos ARNm interaccionan y forman una estructura 
de dos hebras que no sirve para la síntesis proteica.»  National Human Genome Research Institute. Talking 
Glossary of Genetic Terms Antisentido. Recuperado el 1 de noviembre de 2020. Disponible en:  
https://www.genome.gov/es/genetics-glossary/Antisentido.  
222 «The practices of this invention are generally applicable with respect to any organism containing genetic 
material which is capable of being expressed. Suitable organisms include the prokaryotic and eukaryotic 
organisms, such as bacteria, yeast, and other cellular organisms. The practices of this invention are also 
applicable to viruses, particularly where the viruses are incorporated into the organism. » Estados Unidos de 





que esta debe revelar, necesitando que se enseñe de manera exacta como hacer y utilizar la 
invención. La razón es que entre más desarrollado esté el estado de la técnica, y más predecible 
este sea, menos información se necesitará para dar cumplimiento al requisito, pues se entiende 
que la especificación va dirigida a un experto en la técnica, que tendrá los conocimientos para 
llevar a cabo la invención sin requerir de una guía precisa.223 La CAFC por tanto declaró 
inválidas las patentes por ser estas inhabilitantes. 
 
Recapitulando, el estándar para el cumplimiento del requisito de habilitación consiste 
en que el inventor debe describir su invención en términos claros, completos y precisos de 
manera tal que habilite a un experto en la técnica para que este pueda hacer o utilizar la 
invención sin requerir de una excesiva experimentación. Para cumplir con la habilitación de 
invenciones en donde se reivindiquen microorganismos es necesario depositar muestra del 
material biológico. Además, el estándar de evaluación del requisito se elevará cuando sea de 
aquellos con un alta impredecibilidad (por ejemplo el biotecnológico) al igual que cuando el 
solicitante reivindique su invención en términos amplios. 
 
Por último, merece importante mención la adición al estándar por parte de la CAFC de 
la regla según la cual la carga del inventor frente a cumplir el requisito de habilitación aumenta 
si la reivindicación perseguida es amplia, pues se exige proporcionalidad entre la obligación 
de habilitar y la amplitud de la reivindicación. Al respecto se resalta que con esta regla se crea 
un obstáculo para las reivindicaciones de alcance, toda vez que cualquier individuo que desee 
reivindicar invenciones inexistentes mediante reivindicaciones muy amplias, se enfrentará con 
un estándar más alto, consistente en que entre más busque abarcar en su reivindicación, más 
deberá enseñar a hacer o utilizar–. De no hacerlo, se expone a que cuando vaya a hacer exigibles 
sus derechos de patente, los jueces invaliden el derecho de propiedad intelectual por no 
cumplimiento del requisito de habilitación.  
 
A pesar de lo anterior, hay autores que consideran que, si bien el requisito de 
habilitación limita el alcance de las reivindicaciones muy amplias, no se ha mostrado como 
efectivo para evitar la existencia y validez de este tipo de reivindicaciones, pues basta describir 
 
223 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 




con detalle los métodos a reivindicar, y aumentar el número de muestras o ejemplos en caso de 
que la reivindicación sea redactada de manera amplia, para cumplir con el requisito.224  
 
ii) Comentario sobre el requisito de mejor modo. 
 
La Leahy-Smith America Invents Act del 2011 eliminó la ausencia de mejor modo 
como fundamento para declarar la invalidez, cancelación o inexigibilidad de las patentes225 
para demandas o solicitudes de reexaminación posteriores al 16 de septiembre de 2011. Sin 
embargo, al este continuar en el Estatuto, puede ser utilizada por la USPTO para la examinación 
de las solicitudes, razón por la cual vale la pena realizar algunos comentarios respecto a este 
requisito.226 
 
El §112 del Estatuto de Patentes consagra el último de los 3 requisitos que debe tener 
la especificación, al señalar que esta «deberá establecer el mejor modo contemplado por el 
inventor (…) para llevar a cabo la invención.». Su objetivo es que el inventor revele el mejor 
modo hacer o utilizar su invención, y no se lo reserve para si revelando formas secundarias 
menos eficientes. Esto por cuanto existe la preocupación de que el inventor se reserve en 
secreto detalles clave para llevar a cabo la invención con fines comerciales, entre otros. Esta 
situación genera que la sociedad reciba menos de lo que la ley exige para el otorgamiento de 
la patente. En palabras de Petherbridgem y Rantanen, esto puede llevar a que «los inventores 
[que] retienen los mejores modos pueden obtener una extensión de facto de los términos de su 
patente, distorsionando así la estructura de incentivos del sistema de patentes.»227 
 
 
224 Nese Bryan. Bilski on Biotech: The Potential for Limiting the Negative Impact of Gene Patents. (California. 
California Western Law Review 46, 2009). P. 175 y Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property 
Rights – Legal and Social Implications. (India, Springer India, 2015). P. 62. «A relatively broad claim in a 
diagnostic gene patent would not be considered unduly broad in the light of numerous examples a patentee would 
likely describe in the specification.» 
225 Estados Unidos de América. Congreso. Leahy–Smith America Invents Act, 2011, Sec. 15. Best mode 
requirement. «a (3) Invalidity of the patent or any claim in suit for failureto comply with—, (A): any requirement 
of section 112, except that the failure to disclose the best mode shall not be a basis on which any claim of a patent 
may be». 
226 Lemley, Mark A., Things You Should Care About in the New Patent Statute (Stanford Public Law Working 
Paper No. 1929044, 2011) Disponible en: https://ssrn.com/abstract=1929044 o 
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1929044. 





En el caso Eli Lilly & Co. v. Barr Labs228 la CAFC determinó que para el 
cumplimiento de este requisito se exigen dos componentes: uno subjetivo y otro objetivo. El 
primero consiste en determinar si a la fecha de presentación de la solicitud el inventor en efecto 
poseía el mejor modo que se endilga, no reveló. El segundo consiste en precisar si en la 
descripción escrita el inventor reveló ese mejor modo de manera tal que un experto en la técnica 
lo podría llevar a cabo.229 
 
Por último, teniendo en cuenta la dificultad probatoria del factor subjetivo, aunado al 
hecho de que la Leahy Smith America Invents Act eliminó el requisito para procesos de 
invalidez, y que en sede de examinación es poco lo que la USPTO puede determinar de cara a 
este requisito, este es de poco uso.230 Además, incluso de continuar existiendo, su examen no 
envuelve debate de utilidad para el objeto de este trabajo, pues una reivindicación de alcance 
por amplia que sea, mientras cumpla con los demás requisitos, no tendrá problema alguno con 




228 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Eli Lilly & Co. v. Barr Labs. Inc., 
251 F.3d 955, 963, 58 USPQ2d 1865, 1874 (Fed. Cir. 2001). 
229 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2165. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2165.html.  
230 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 




2. Descripción escrita. 
 
El requisito de descripción escrita, al igual que el de habilitación, emana del Estatuto 
de Patentes de los Estados Unidos. Al respecto es importante reiterar lo mencionado por dicha 
norma, cuando indica que: 
 
«La especificación deberá contener una descripción escrita de la invención, y de la 
manera y procesos para hacerla y usarla, en términos completos, claros, concisos y 
exactos tal que habilite a cualquier persona experta en la técnica a la que la invención 
pertenece, y expondrá el mejor modo contemplado por el inventor o grupo de 
inventores para desarrollar o utilizar la invención. 35 U.S §112.» 231 
 
El objetivo de este requerimiento es el de promover el desarrollo y progreso de las artes, 
obligando a que los titulares de patentes describan de manera adecuada las invenciones que 
reivindican, pues se les está dando a cambio el derecho de excluir a otros respecto del uso o 
fabricación de la patente por un tiempo determinado.232 De igual forma, implementa el 
principio consistente en que la patente debe describir de manera suficiente la invención que se 
persigue patentar, pues se busca que el inventor cumpla con su obligación de revelar el 
conocimiento sobre el cual persigue su patente, y de demostrar que este poseía la invención 
que reivindica.233 
 
El test para la comprobación del requisito de descripción escrita, de acuerdo con el 
Manual de Examinación de la USPTO, requiere comprobar si la especificación de la patente 
de invención está descrita con un detalle suficiente para que permita a un experto en la técnica 
llegar a la conclusión de que el inventor, en efecto, tenía posesión de la invención 
 
231 Estados Unidos de América. Congreso. U.S.C Title 35 §112. Traducción no oficial del siguiente texto: «The 
specification shall contain a written description of the invention, and of the manner and process of making and 
using it, in such full, clear, concise, and exact terms as to enable any person skilled in the art to which it pertains, 
or with which it is most nearly connected, to make and use the same, and shall set forth the best mode contemplated 
by the inventor or joint inventor of carrying out the invention.» 
232 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2163. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2163.html  
233 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Capon v. Eshhar, 418 F.3d 1349 




reivindicada.234 En otras palabras, se exige que las invenciones cubiertas por las 
reivindicaciones en la respectiva solicitud, estén descritas en la especificación de manera clara 
y detallada.235 
 
Este requisito es de gran importancia, pues es un obstáculo para detener las 
reivindicaciones de alcance o reach-through, debido a que más allá de enfocarse en las 
reivindicaciones de manera específica, exige que se estudie la especificación de manera 
completa, con miras a establecer si el inventor en efecto tenía posesión de la invención al 
momento de presentación de la solicitud. Lo anterior es clave en este contexto, porque evita el 
otorgamiento de derechos de patente a invenciones aún inexistentes. 
 
Al respecto conviene indicar que si bien el requisito de descripción escrita es similar al 
de habilitación (pues emanan incluso del mismo artículo del 35 U.S.C), estos se diferencian 
sustancialmente. Para ello se puede observar el caso Vas-Cath Inc. v. Mahurkar236 resuelto por 
la CAFC, en el que se discutió la descripción escrita de dos patentes sobre un tipo especial de 
catéter. En dicha ocasión la CAFC indicó que el 35 U.S.C §112 consagra, por un lado, el 
requisito de habilitación que debe tener la especificación, refiriéndose a que la solicitud debe 
habilitar a alguien experto en la técnica para que pueda crear y utilizar la invención. Por otro 
lado, hace referencia a la descripción escrita, en donde la solicitud debe describir 
detalladamente la invención para que un experto en la técnica pueda concluir que el solicitante 
la poseía al momento de presentación de la solicitud. La decisión añadió que el objeto del 
requisito de descripción escrita es que el inventor ponga a disposición del público su invención, 
en el entendido de que la sociedad en contraposición le está concediendo un derecho de 
exclusiva sobre esta, además de buscar alertar a los potenciales usuarios o fabricantes de la 
invención, con miras a evitar una eventual infracción.237 
 
234 Estados Unidos de América. Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure –MPEP–, 
ninth edition (2020). §2163. 29 de junio de 2020. Disponible en: 
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2163.html  
235 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P. 174. 
236 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Vas-Cath Inc. v. Mahurkar, 935 
F.2d 1555 (Fed. Cir. 1991). 
237 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Vas-Cath Inc. v. Mahurkar, 935 
F.2d 1555 (Fed. Cir. 1991). En este caso se indicó que, para verificar el cumplimiento de la descripción escrita, 
es necesario que la solicitud contenga una descripción completa, clara y precisa tal, que pueda convencer a alguien 
experto en el estado de la técnica que el inventor en efecto poseía la invención al tiempo de presentación de la 
solicitud. (Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Vas-Cath Inc. v. Mahurkar, 




Adicionalmente, hay autores que consideran que el requisito de la descripción escrita 
es más estricto que el de habilitación, por lo que puede ocurrir que existan situaciones en donde 
es posible cumplir con el requisito de habilitación, pero se falla en el cumplimiento del requisito 
de descripción escrita.238 La CAFC ha indicado que no basta con una especificación que revele 
como hacer o usar el producto, si este método o producto no está descrito en la 
especificación.239 Por ejemplo, el revelar solamente la secuencia genética de una proteína A, 
junto con un método para modificarla y obtener B, y C cumpliría con la habilitación, pues 
habilita a alguien experto en la técnica a hacer y utilizar la invención. No obstante, no cumpliría 
con la descripción escrita para reivindicar B y C, por cuanto no permite a un experto en la 
técnica concluir que el aplicante estaba en posesión de las invenciones B y C, sino solo la de 
A.240 
 
i) Análisis jurisprudencial del requisito de descripción escrita. 
 
En el caso Fiers v. Revel241 cuyo componente fáctico se resume en que Fiers, Revel y 
Sugano reclamaban la prioridad sobre una invención consistente en el aislamiento de la 
proteína B-interferon, conocida por sus propiedades en el tratamiento del cáncer. La Corte 
rechazó la solicitud de Revel por cuanto indicó que no cumplió con el requisito de descripción 
escrita. 
 
Para llegar a la anterior conclusión, la Corte aseveró que una adecuada descripción 
escrita de una secuencia genética requiere una descripción de la secuencia en sí, y no la mera 
declaración de que dicha secuencia hace parte de otra invención o que se tiene un método 
potencial para ser aislarla. Revel no satisfizo el mencionado estándar por cuanto “una mera 
referencia a una secuencia de ADN con la declaración de que puede ser obtenido por medio 
de transcripción inversa no es una descripción.”242. Por tanto, para la CAFC es claro que esa 
 
238 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P. 174. 
239 Merrill, Stephen, Mazza Anne-Marie (eds). Reaping the Benefits of Genomic and Proteomic Research - 
Intellectual Property Rights, Innovation, and Public Health (Washington D.C, National Academies Press, 2006) 
Pp. 72-76. 
240 Nard, Craig. Barnes David. Madison, Michael. The Law of Intellectual Property. (Nueva York, Aspen 
Publishers, 2006). P. 664. Y Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New 
Technological Age. (Nueva York. Aspen Publishers, 2007). P.178. 
241 Estados Unidos de América Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. 
Cir. 1993) 25 U.S.P.Q.2d 1601. 
242 Estados Unidos de América Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. 




mera referencia o declaración, sin una descripción del ADN, resulta una representación de un 
deseo o un plan para obtener el ADN, pero no demostró que Revel estaba en posesión de la 
invención al momento de presentar la solicitud.243 
 
En sentido similar, el caso Regents of the Univ. of Cal. v. Lilly & Co.244 abordó el 
requisito de descripción escrita. El caso trataba de una tecnología de ADN recombinante 
patentada por la Universidad de California (en adelante “UC”), que reivindicaba 
microorganismos capaces de producir insulina humana. Antes de esta forma de producción de 
insulina, los pacientes con deficiencia de esta hormona, generalmente diabéticos, se les debía 
suministrar insulina animal, lo que producía efectos alérgicos derivados de la respuesta 
autoinmune del cuerpo al reaccionar con la hormona animal. 
  
En dicha controversia, UC demandó la exigibilidad de su patente No. 4,652,525 
(patente ‘525) frente a Lilly & Co. por infracción de esta.245 Las reivindicaciones de la patente 
‘525 se pueden resumir de la siguiente manera: 
 
• Reivindicación 1 a 3: Un microorganismo procariota (E. Coli) cuya configuración genética 
es modificada mediante (ADNc246) de ratón que permite la producción de insulina. 
• Reivindicación 4: El mismo microorganismo cuando la modificación es hecha con ADNc 
de un mamífero. 
• Reivindicación 5: El mismo microorganismo cuando la modificación es hecha con ADNc 
humano para la producción de insulina humana. 
 
En la solicitud presentada por UC se expresó la estructura del ADNc de rata, más no se 
reveló la estructura del ADNc humano, ni de más mamíferos. Por esto, la Corte del Distrito 
Sur de Indiana declaró la patente como inválida, y en consecuencia que Lilly & Co no infringió 
 
243 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. 
Cir. 1993) 25 U.S.P.Q.2d 1601. 
244 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
245 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
246 El cADN o ADN complementario es una “copia del RNA mensajero sintetizada en laboratorio” Clínica 





la patente ‘525. UC apeló la decisión buscando la revocación de la decisión de la Corte del 
Distrito.247 
 
Cuando el caso llegó a la CAFC, la Corte reiteró que, para cumplir con la descripción 
escrita, esta se debe realizar de manera clara, completa, concisa y suficiente de manera tal que 
un experto en la técnica pueda concluir que el inventor inventó la invención patentada, incluso 
utilizando formas descriptivas como «palabras, estructuras, figuras, diagramas, formulas, 
etc.»248. 
 
En este caso, la reivindicación 4 - claro ejemplo de una reivindicación de alcance - 
reclama un microorganismo procariótico recombinante, modificado para que pudiera contener 
una estructura de secuencia nucleica de una transcripción en reversa (ADNc) de un ARN 
mensajero de un mamífero, que le permitía producir insulina de cualquier mamífero. En otras 
palabras, se trataba de la reivindicación de un microorganismo, cuyo ADN era remplazado por 
un ADN complementario de cualquier mamífero (ADNc) para que este pudiera producir 
insulina del respectivo mamífero. Sin duda se trata de una reach-through claim, pues pretende 
la reivindicación de todo el género de microorganismos modificados genéticamente para la 
producción de insulina de cualquier mamífero, sin tener el ADNc de cualquier mamífero, pues 
la UC solo se encontraba en posesión del ADNc de rata. Dicho de otra forma, UC reivindicó 
un método para el desarrollo de microorganismos que produzcan insulina de cualquier 
mamífero, pero no aportó los elementos necesarios (ADNc) para que este se pudiera llevar a 
cabo para la producción de insulina de cualquier mamífero, sino solo el de rata.249 
 
En consecuencia, el problema jurídico radicó en determinar si la especificación de la 
patente 525’ de la UC cumplía con el requisito de descripción escrita, toda vez que reivindicaba 
el género de microorganismos modificados genéticamente para producir insulina de – cualquier 
– mamífero, solo aportando el ADNc de una especie de dicho género.  
 
 
247 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
248 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Lockwood v. American Airlines, 
Inc., 107 F.3d 1565 (Fed. Cir. 1997) 
249 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 




La Corte menciona que el suministro de la descripción de una especie del género no 
siempre constituye la descripción del género al cual esta pertenece. En el contexto de las 
reivindicaciones sobre material genético, el hecho de que la UC utilice términos genéricos 
como ADNc de insulina de mamífero, sin más, no satisface la descripción escrita por cuanto 
solo distingue al género por su función, sin suministrar elementos que permitan diferenciarlo 
de otros géneros. Esto conlleva un problema, no se tiene certeza respecto de cuales genes, 
descubiertos o por descubrir, caen bajo su definición, pues esta es inexistente. En palabras de 
la Corte: 
 
 «Una definición basada en la función (…), no es suficiente para definir el género por 
cuanto esta es solo una indicación de lo que el gen hace, pero no de lo que es.»250 
 
Es posible, sin embargo, describir el género ADNc de mamíferos, si se cuenta con un 
número representativo de especies de ADNc, definidos por medio de su secuencia genética o 
por medio de la revelación de “propiedades estructurales comunes a los miembros del género, 
que constituyan una porción sustancial de este.”251. Esta situación no ocurrió en este caso dado 
que la especificación de la patente 525’ solamente aportó el ADNc de rata.252 
 
Por otro lado, respecto de la reivindicación 5 – consistente en un microorganismo 
modificado genéticamente con ADNc humano, para la producción de insulina humana – y el 
requisito de descripción escrita, la CAFC discutió si, teniendo en cuenta que para modificar 
dicho microorganismo se requiere el ADNc humano, el hecho de que la solicitud no lo describa 
mediante su estructura sino mediante un método para encontrarlo conlleva el no cumplimiento 
del requisito de descripción escrita. La Corte encontró que no se cumplía con el requisito, pues 
para llevar a cabo el método reivindicado se requería el ADNc de humano, por lo cual, al este 
estar ausente en la especificación, un experto en la técnica no puede concluir que la UC se 
 
250 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). «A definition by function, as we 
have previously indicated, does not suffice to define the genus because it is only an indication of what the gene 
does, rather than what it is. » 
251 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Lockwood v. American Airlines, 
Inc., 107 F.3d 1565 (Fed. Cir. 1997) (Ibidem) 
252 Respecto a la cantidad de especies que se considera adecuada para cumplir con la descripción escrita cuando 
se pretende reivindicar un género ver: Estados Unidos de América.  Corte de Apelaciones de Aduanas y Patentes. 
Application of Angstadt, 537 F.2d 498 (C.C.P.A. 1976) de la USCCPA, en donde se indicó que los solicitantes 
«no requieren revelar cada una de las especies que cubren sus reivindicaciones… ellos proveyeron a aquellos 




encontraba en posesión de la invención, pues no hay forma de que se lleve a cabo el 
mencionado método sin el ADNc humano.253 
 
Por lo anterior, teniendo en cuenta que la solicitud no le permite a alguien experto en 
la técnica considerar que la Universidad de California se encontraba en posesión del ADNc 
codificante humano, como tampoco que estuviera en posesión del ADNc de un número 
representativo de mamíferos – especies – para así poder reivindicar el género de estos – 
mamíferos –, las reivindicaciones fallaron en cumplir con la descripción escrita. Este caso 
sienta un precedente importante254, por cuanto permite la patentabilidad de un género completo, 
al dar por satisfecho el requisito de descripción escrita suministrando un número representativo 
de especies del género a reivindicar. 
 
Lo establecido por la CAFC en esa ocasión es clave en el posicionamiento del requisito 
de descripción escrita frente a las reivindicaciones anticipatorias o de alcance, pues el Circuito 
Federal conmina a una aplicación fuerte y estricta de este requisito, demandando al solicitante 
que mediante la especificación demuestre que al momento de presentación de la solicitud se 
hallaba en posesión de la invención. Se busca, en opinión de un comentarista sobre esta 
decisión, sobre todo en el ámbito biotecnológico, proteger al público de inventores que buscan 
patentar desarrollos futuros que aún no han llegado.255 
 
Posteriormente, la CAFC en el caso Enzo Biochem v Gen-probe256 adoptó la 
posibilidad de dar por satisfecho el requisito de descripción escrita por medio de la descripción 
de la función de la invención, pero con el requisito de que exista una correlación entre la 
función y su estructura. En dicho caso, la patente cuya validez se discutió fue la No. 4,900,659 
 
253 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
254 Este caso fue la base de importantes decisiones subsiguientes. Ver: Estados Unidos de América Corte de 
Apelaciones, Circuito Federal. Casos: Noelle v. Lederman, 355 F.3d 1343 (Fed. Cir. 2004), y University of 
Rochester v. G.D. Searle & Co. (358 F.3d 916 (Fed. Cir. 2004). 
255 Stewart, Mark. The Written Description Requirement of 35 U.S.C. § 112(1): The Standard After Regents of the 
University of California v. Eli Lilly & Co. (Indiana Law Review, Vol.32:537, 1999). Pp. 563-564 «Through 
application of the written description requirement, courts can distinguish between claims to technologies that are 
too broad or basic to justify patent protection, and those dealing with other types of technologies that are more 
predictable and may justify broader protection. Thus, the Federal Circuit has decided that the uniqueness of 
biotechnology inventions claiming DNA sequences requires the application of a stringent written description 
requirement to protect the public from inventors seeking to slow the pace of research by preempting future 
developments before they arrive. » 
256 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 




(patente ‘659) que reivindica un método para la obtención de sondas257 de ácido nucleico que 
mediante hibridación258 permitían de manera precisa identificar el ácido nucleico (ADN) de la 
bacteria Neisseria gonorrhoeae, causante de la enfermedad de transmisión sexual conocida 
como Gonorrea. La utilidad de dicho método radicaba en la necesidad de precisión genética 
que requieren las pruebas de diagnóstico que emplean el ADN de este tipo de bacterias, 
teniendo en cuenta que la mencionada bacteria comparte un 93% de carga genética con una 
bacteria cercana, la Neisseria meningitidis.  
 
Enzo Biochem demandó por infracción de la patente ‘659, de la cual era titular, a la 
empresa biotecnológica Gen-Probe. Esta última excepcionó la invalidez de la patente por no 
cumplimiento del requisito legal de descripción escrita, por cuanto según la demandada, la 
especificación de la patente ‘659 se hizo con base en la función del material genético 
(hibridación con la bacteria Neisseria gonorrhoeae), y no con base en su estructura, fórmula o 
nombre químico, según se había establecido en el precedente de University of California v. 
Lilly & Co259.260 
 
Frente a la excepción de invalidez de las patentes, Enzo se defendió indicando que sus 
patentes sí cumplían con el requisito de descripción escrita, dado que las guías de evaluación 
de patentes de la USPTO admiten el cumplimiento de la descripción escrita cuando se 
suministran características funcionales de existir una correlación conocida o relevada entre la 
función y la estructura. Adicionalmente, alegó que aportó muestras de dichas sondas en la 
 
257 «Una sonda es una secuencia de ADN o ARN de cadena simple que se utiliza para encontrar su secuencia 
complementaria en el genoma de una muestra. La sonda se coloca en contacto con la muestra bajo condiciones 
que permitan que la secuencia de la sonda se hibridase con su secuencia complementaria. La sonda está marcada 
con un marcador radiactivo o químico que permite visualizarla. De manera similar, se utilizan anticuerpos 
marcados para sondear una muestra para detectar la presencia de una proteína específica.» • Estados 
Unidos de América. National Human Genome Institute. Talking Glossary of Genetic Terms: Sonda. Recuperado 
el día 11 de mayo de 2020. Disponible en: https://www.genome.gov/es/genetics-glossary/Sonda.  
258  «El ADN suele encontrarse en forma de una molécula de doble cadena. Sus dos hebras se unen entre sí de 
forma complementaria en un proceso llamado hibridación. En el laboratorio hacemos uso de la hibridación 
generando sondas de ácidos nucleicos que podemos utilizar para detectar la presencia o ausencia de ciertas 
moléculas de ADN o de ARN en la célula.» –Negrilla fuera del texto original– Estados Unidos de América. 
National Human Genome Institute. Talking Glossary of Genetic Terms: Hibridación. Recuperado el día 11 de 
mayo de 2020. Disponible en: https://www.genome.gov/es/genetics-glossary/Hibridacion.  
259 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997) 
260 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 




forma de ADN recombinante en una bacteria E. Coli huésped, en la American Type Culture 
Collection.261 
 
Abordando el argumento de Enzo, la Corte citó el manual de examinación de la USPTO 
que señalaba que: 
 
«Un aplicante puede demostrar que una invención es completa revelando con 
suficiente detalle, características de identificación relevantes que proporcione 
evidencia de que el aplicante se encontraba en posesión de la invención reivindicada. 
Por ejemplo, (…) características funcionales cuando están vinculadas con una 
correlación conocida o revelada entre la función y estructura.»262 –Negrilla fuera de 
texto original– 
 
En otras palabras, si existe una correlación conocida o revelada entre la estructura de 
un determinado compuesto y una función específica de este, es posible cumplir con la 
descripción escrita. La razón estriba en que, de la función específica, un experto en la técnica 
puede comprobar o extraer la estructura del compuesto. Para tal efecto se puede mencionar el 
caso de los anticuerpos, debido a que estos poseen una estructura que, de acuerdo con la 
comunidad científica y los jueces, muestran una marcada correlación con la función específica 
de adhesión a un determinado antígeno.263 Por lo cual, la posesión de un antígeno le permite a 
un experto en la técnica la obtención de un anticuerpo para dicho antígeno.264 
  
Si se desea observar un caso en donde dicha correlación es inexistente, se puede acudir 
a los esteroides, que suelen cumplir una función antiinflamatoria. Teniendo en cuenta que en 
el estado de la técnica no existe una correlación conocida entre la función antiinflamatoria y 
 
261 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002). 
262 Traducción propia del siguiente texto: «An applicant may also show that an invention is complete by disclosure 
of sufficiently detailed, relevant identifying characteristics which provide evidence that applicant was in 
possession of the claimed invention, i.e., complete or partial structure, other physical and/or chemical properties, 
functional characteristics when coupled with a known or disclosed correlation between function and structure, or 
some combination of such characteristics». Estados Unidos de América. United States Patent and Trademark 
Office. Guidelines for Examination of Patent Applications Under the 35 U.S.C. 112, ¶ 1, ‘‘Written Description’’ 
Requirement. (Federal Register/Vol. 66, No. 4, 2001). 
263 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002) 
264 Server, Alfred M.D, Nader Mousavi, Jane Love. Reach-Thorugh Rights and the Patentability, Enforcement 




un determinado esteroide, puesto que varios tipos de esteroides con diversas estructuras 
moleculares pueden tener la misma función antinflamatoria, la descripción de la función 
entonces no sería suficiente para cumplir con la descripción escrita en el caso del esteroide. Por 
lo tanto, se requerirá que el aplicante describa mediante palabras, estructuras, figuras, 
diagramas, formulas, entre otros que expongan de manera clara, la invención reivindicada, de 
acuerdo con el precedente de University of California v. Lilly & Co.265. 266 
 
La CAFC concluyó que las reivindicaciones en la patente ‘659 no cumplían con el 
requisito de descripción escrita. En primer lugar, porque no se aportó una descripción clara, 
completa y detallada, en la forma de estructura, fórmula o nombre químico, que permitiera a 
un experto en el estado de la técnica llegar a la conclusión de que Enzo se encontraba en 
posesión de la invención al momento de la presentación de la solicitud. Además, indicó la Corte 
que, si bien es posible satisfacer el requisito por medio de una descripción basada en la función 
de la invención, esta requiere una correlación conocida o revelada entre la estructura del 
compuesto y la función de este, que para el caso concreto, no existió. 
 
La Corte hizo énfasis en el hecho de que Enzo reivindicó cualquier sonda que lograra 
hibridar con la Neisseria gonorrhoeae para lograr diferenciarla de la Neisseria meningitidis, 
sin describir la estructura o fórmula de las sondas que cumplen dicha función. En palabras de 
la Corte: 
 
«Enzo desarrolló la invención de una secuencia nucleica (sonda) para el diagnóstico 
de la presencia de la N. gonorrhoeae y la reivindicó de manera circular como cualquier 
secuencia nucleica que hibride con la N. gonorrhoeae para lograr el diagnóstico 
preciso. Dicho de otra manera, Enzo reivindicó todo lo que funciona, sin definir qué 
funciona.» 267–negrilla fuera del texto original–. 
 
En conclusión, la CAFC en este caso declaró inválidas las patentes de Enzo por 
incumplir con el requisito de descripción escrita del 35 U.S.C §112. A la vez, adoptó como 
 
265 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
266 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002). 
267 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 




precedente la regla según la cual es posible cumplir con el requisito de descripción escrita 
respecto de invenciones biotecnológicas no solo mediante estructura, fórmula o nombre 
químico como lo requiere el precedente en University of California v. Lilly & Co, sino que 
además es posible cumplirlo con una descripción de la función de la invención, si existe una 
correlación clara en el estado de la técnica entre la función descrita y una estructura 
determinada. 268 
 
Es importante añadir que Enzo solicitó la revisión de la decisión, y en virtud de ello la 
CAFC rectificó su anterior fallo declarando la patente ‘659 válida, respecto de las 
reivindicaciones en donde se aportó la referencia a las sondas que fueron depositadas en la 
forma de ADN recombinante en una bacteria E. coli huésped en la American Type Culture 
Collection.269 Por tanto, aparte del anterior precedente (correlación estructura-función para 
cumplir con la descripción escrita) la revisión de la CAFC consagra la posibilidad de que el 
depósito de secuencias genéticas pueda constituir una forma adecuada de dar cumplimiento no 
solo al requisito de habilitación, sino también al requisito de descripción escrita.270 
 
De las anteriores decisiones se puede observar el alto estándar que han adoptado las 
Cortes en los Estados Unidos para el cumplimiento del requisito de descripción escrita. Esto se 
atribuye al primigenio desarrollo de este tipo de tecnologías, pues a medida que ha madurado 




268 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002). 
269 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 323 F.3d 956 (Fed. Cir. 2002) Granting petition for rehearing and vacating prior panel decision reported at 
285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002) «In this case, Enzo's deposits were incorporated by reference in the specification. 
A person of skill in the art, reading the accession numbers in the patent specification, can obtain the claimed 
sequences from the ATCC depository by following the appropriate techniques to excise the nucleotide sequences 
from the deposited organisms containing those sequences. '659 patent, col. 13, ll. 27-36. The sequences are thus 
accessible from the disclosure in the specification. Although the structures of those sequences, i.e., the exact 
nucleotide base pairs, are not expressly set forth in the specification, those structures may not have been 
reasonably obtainable and in any event were not known to Enzo when it filed its application in 1986. See '659 
patent, col. 3, ll. 40-46 (noting severe time constraints in sequencing DNA). We therefore agree with Enzo that 
reference in the specification to deposits of nucleotide sequences describe those sequences sufficiently to the 
public for purposes of meeting the written description requirement. » 
270 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Enzo Biochem, Inc. v. Gen-Probe 
Inc., 285 F.3d 1013 (Fed. Cir. 2002). 
271 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 




Es así como en Capon v. Eshhar272 se presentó una disputa sobre la prioridad entre 
dos grupos de inventores que reivindicaban un nuevo tipo de genes quiméricos.  Estos estaban 
diseñados para mejorar la respuesta inmune de los humanos al proveer una forma específica de 
superficie celular sobre los anticuerpos para que de esta forma pudieran penetrar sobre tumores. 
En la solicitud se reivindicaron 2 elementos: (i) la secuencia de ADN de los receptores sobre 
la superficie celular, (ii) el ADN de ciertas proteínas cuya principal característica era su eficacia 
en la penetración de tumores.  
 
Con base en el precedente de la CAFC, en primera instancia se declaró que ni Capon 
ni Eshhar incluyeron en su especificación la descripción escrita en la forma de estructura, 
fórmula o nombre químico. Sin embargo, la CAFC reversó esa decisión pues consideró que no 
existía regla per se alguna que requiriera que se reiterara la fórmula de ADN empleadas en las 
invenciones reivindicadas si estas ya eran ampliamente conocidas en el campo 
biotecnológico.273 
 
Adicionalmente, esta tendencia se puede corroborar en el caso Falko-Gunter Falkner 
v. Inglis274, en el que se disputó la prioridad respecto a la invención basado en un nuevo vector 
viral275 modificado genéticamente para atenuar su daño e infectividad y de esta manera hacerlo 
menos patogénico, siendo además una invención que permitía ser aplicada respecto de 
cualquier tipo de proxivirus. La Junta de Apelaciones de Patentes e Interferencias indicó que 
se cumplió con la descripción escrita por parte de Inglis. Si bien no se aportaron ejemplos o 
muestras de los proxivirus, además de que no se describió ningún tipo de proxivirus en términos 
de su estructura o fórmula, según la Junta, la descripción escrita no requiere el estándar de que 
el inventor se halle en la posesión de la invención al momento de presentar la solicitud. 
 
 
272Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Capon v. Eshhar 418 F.3d 1349 
(Fed. Cir. 2005) «The Board erred in holding that the specifications do not meet the written description 
requirement because they do not reiterate the structure or formula or chemical name for de nucleotide sequences 
of the claimed chimeric genes.» 
273 Citando a Capon v. Eshhar 418 F.3d 1349 (Fed. Cir. 2005). Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. 
Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva York. Aspen Publishers, 2007). P. 181.  
274 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Falko-Gunter Falkner v. Inglis 448 
F.3d 1357 (Fed. Cir. 2006)  
275 Las vacunas en contra de ciertos tipos de virus incorporan pequeños fragmentos de estos en otro virus (vector 
viral). Este vector, cuando es introducido en un humano, le ayuda a este a producir anticuerpos contra dicho virus. 
Para que este virus no cause daño en el huésped de la vacuna, este es modificado en su crecimiento e infecciosidad. 
Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Falko-Gunter Falkner v. Inglis 448 




La CAFC confirmó la decisión de la Junta, pero corrigió los motivos de la decisión por 
esta adoptada. La Corte indicó que la Junta aplicó de manera indebida el precedente, pues el 
estándar sí requiere que un experto en la técnica llegue al convencimiento de que el inventor 
estaba en posesión de la invención. Aclaró que, ejemplos de todo el espectro de la patente no 
son necesarios, pues esta va dirigida a alguien experto en la técnica, que tiene conocimiento de 
las estructuras y fórmulas de los genes conocidos en su campo. Por último, indicó que no se 
requiere de la recitación de estructuras que ya son conocidas, esto por cuanto en Elli Lilly la 
Corte no sentó una regla per se, frente a que en cualquier reivindicación respecto de secuencias 
genéticas o moleculares siempre se debe citar el gen o secuencia, sean estas conocidas o no. 
 
Para finalizar se debe abordar un caso importante, no solo porque en este la CAFC dio 
aplicación a las mencionadas reglas, sino porque lo hizo sobre una clara herramienta de 
investigación. Se trata del caso University, Rochester v. G.D. Searle Co.276,  
 
Se trató de la patente Estadounidense No. 6.048.850 (en adelante la patente ‘850), que 
protegía un método útil en el desarrollo de una nueva generación de analgésicos, aminorando 
los efectos secundarios de los ya existentes. Dicha patente reivindicaba «el método para inhibir 
selectivamente la actividad del PGHS-2 en el anfitrión humano y en donde la actividad del 
PGHS-1 no es inhibida.». Para entender su funcionamiento, se debe conocer que el PGHS-1 Y 
PGHS-2 son dos enzimas que el cuerpo humano produce de manera natural, y que son clave 
para la producción de un tipo de hormona denominadas prostaglandinas.277 
 
Las prostaglandinas bajo la actividad del PGHS-1 sirven para proteger el recubrimiento 
del estómago, mientras que bajo la PGHS-2, las prostaglandinas estimulan la inflamación, 
causando dolor. Los analgésicos comunes como el acetaminofén, la aspirina y el ibuprofeno 
actuaban inhibiendo a las dos enzimas mencionadas. Esto daba como resultado la reducción 
del dolor y la inflamación derivada de una menor cantidad de PGHS-2 en el organismo, pero 
también se generaba mayor irritación en el estómago debido al debilitamiento de su 
recubrimiento como efecto de los bajos niveles de PGHS-1. 
 
 
276 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 
Searle & Co. 358 F.3d 916 (Fed. Cir. 2004). 
277 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 





Científicos de la Universidad de Rochester lograron identificar las funciones separadas 
de ambas enzimas y desarrollaron un método de cribado/mapeo con el objetivo de encontrar 
un principio activo capaz de inhibir la producción de la enzima PGHS-2, para reducir la 
inflamación y el dolor, sin inhibir la PGHS-1. En otras palabras, se buscaba obtener el beneficio 
terapéutico derivado de inhibir el PGHS-2, conservando la protección al estómago que brinda 
la PGHS-1.  
 
Dos fueron las patentes que obtuvo la Universidad de Rochester para proteger sus 
invenciones. La primera fue la No. 5.837.479 (la patente ‘479) que reivindicaba un método de 
mapeo para la identificación del compuesto que inhibe la prostaglandina (PGHS-2) y la 
segunda, fue la ya mencionada patente 850, que contenía la siguiente reivindicación  
 
«Un método para inhibir selectivamente la actividad del PGHS-2 en el anfitrión humano, 
que comprende la administración de un compuesto no-esteroide que selectivamente inhibe 
la actividad del PGHS-2 … en un anfitrión humano que necesita el tratamiento.»278 
 
Es necesario anotar que las patentes fueron otorgadas a la Universidad de Rochester sin 
que esta revelara compuesto alguno que pudiera ser utilizado para llevar a cabo los métodos 
reivindicados. El día en el que la USPTO concedió la patente a Rochester, esta última demandó 
por infracción de la misma a Searle, Monsanto, Pharmacia y Pfizer por la venta de sus 
medicamentos inhibidores del PGHS-2 Celebrex y Bextra. Los demandados excepcionaron la 
invalidez de la patente porque, según ellos, esta no cumplía con el requerimiento establecido 
en el 35 U.S.C §112, de descripción escrita. La corte se planteó el problema de la siguiente 
manera: 
 
«El verdadero problema aquí, es determinar si la descripción escrita del método de 
tratamiento reivindicado es adecuada cuando un compuesto que es necesario para 
llevar a cabo dicho método está descrito solo en términos de su función y si el único 
medio posible para encontrar dicho compuesto es en esencia un proceso de prueba y 
error.»279 
 
278 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 
Searle & Co. 358 F.3d 916 (Fed. Cir. 2004). 
279 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 
Searle & Co. 358 F.3d 916 (Fed. Cir. 2004). Traducción no oficial del siguiente texto:  «The real issue here is 





La Corte declaró que las patentes de la Universidad de Rochester eran inválidas debido 
a que no cumplieron con el requisito de descripción escrita. La CAFC llegó a esta conclusión 
como consecuencia de que el demandante no reveló el compuesto requerido para desarrollar el 
método reivindicado. Así, Rochester tampoco aisló dicho inhibidor, ni lo aportó con una 
descripción respecto a su estructura, composición, características o nombre químico que 
permitieran a un experto en la técnica concluir que esta Universidad se hallaba en posesión del 
mencionado método al momento de presentación de la solicitud, toda vez que, sin el 
compuesto, el método reivindicado carece de total sentido. En palabras de la CAFC:  
 
«Poco significa “inventar” un método, si nadie posee la sustancia esencial para 
llevarlo a cabo. Sin dicha sustancia, la invención reivindicada es más teórica que real; 
es, como afirman las demandadas, similar a “inventar” la cura contra el cáncer, 
utilizando una sustancia que ataca y destruye las células cancerígenas, mientras deja 
las células sanas indemnes. Sin posesión de dicha sustancia, “una cura” es ilusoria, y 
no existe una posesión significativa de dicho método»280 
 
Por otro lado, la Corte destacó que Rochester describió el compuesto necesario para 
llevar a cabo su invención en términos de su función (inhibir la actividad del PGHS-2 en un 
anfitrión humano). Así, si bien se permite la satisfacción del requisito de descripción escrita 
mediante una descripción funcional, esto solo es posible cuando existe en el estado de la técnica 
una correlación entre la estructura de ese tipo de compuestos y la función revelada. Tal 
situación no ocurrió en este caso por cuanto no existía, por lo menos en ese momento en el 
estado de la técnica, correlación conocida entre la inhibición de la PGHS-2 y una estructura 
conocida de compuestos no-esteroides. 281 
 
En suma, el requisito de descripción escrita es sin duda un obstáculo para evitar la 
patentabilidad de invenciones aún sin descubrir mediante reivindicaciones de alcance o reach-
trough claims. Por el lado de las herramientas de investigación, será posible protegerlas, tanto 
 
necessary to practice that method is described only in terms of its function, and where the only means provided 
for finding such a compound is essentially a trial-and error process». 
280 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 
Searle & Co. 358 F.3d 916 (Fed. Cir. 2004). 
281 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: University of Rochester v. G.D. 




si son compuestos o procedimientos. Lo anterior, siempre y cuando con la especificación se 
logre convencer a un experto en la técnica de la posesión de la invención al momento de la 
presentación de la solicitud en los términos anteriormente expuestos por el nutrido estándar de 
la CAFC respecto a este requisito. Lo anterior permite concluir que es recomendable no acudir 
a reivindicaciones de alcance con el objetivo de proteger invenciones descubiertas mediante la 
herramienta a patentar, pues se corre el riesgo de perder el derecho de propiedad intelectual 








V. Caso hipotético 
 
Para lograr un entendimiento de la patentabilidad de las herramientas de investigación 
cuando estas son reivindicadas mediante reivindicaciones de alcance, es importante para 
efectos metodológicos recurrir a un caso hipotético, recuperado del «Report on Comparative 
Study on Biotechnology Patent Practices. Theme: Comparative study on “reach-through 
claims»282 y  modificado por el artículo «Reach-through claims in the age of biotechnology»283 
 
Hechos relevantes: 
«Un investigador identificó las secuencias de cADN (ADN complementario) 
característico del ARN (ARN mensajero) dentro de una célula del hígado.  Estas 
secuencias fueron recolectadas en una base de datos y comparadas con secuencias 
conocidas en el estado de la técnica. Basado en el análisis de homólogos, el 
investigador determinó que la nueva secuencia de cADN (SEQ ID NO: 1) es miembro 
de la conocida familia de los receptores R. Discutiendo la utilidad y función del 
receptor, la aplicación enseña que diferentes receptores R son importantes en gran 
variedad de procesos fisiológicos. Sin embargo, no se reveló ningún proceso 
bioquímico o biológico en donde el nuevo receptor (SEQ ID NO. 1) sea utilizado. (…).  
La especificación también describe un método para la identificación de agonistas (p. 
ej. compuestos que activan el receptor reivindicado) Adicionalmente la reivindicación 
revela 3 muestras de compuestos que activan el receptor, llamados X, Y y Z, y que 
fueron encontrados a través del método para identificarlos. La aplicación no revela 
ningún tipo información sobre la estructura de los compuestos X, Y y Z. Finalmente, a 
pesar de que el receptor R se expresaba en una célula animal, anticuerpos que 
reconocieran el receptor no fueron producidos.»284 
 
282  European Patent Office, Japan Patent Office and United States Patent and Trademark Office.  Report on 
Comparative Study on Biotechnology Patent Practices Theme: Comparative study on “reach-through claims” 
(Trilateral Project B3b, 2001) Pp. 1-20 
283 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) Pp. 609-638. 
284 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) Pp. 620-621. Traducción 
propia del siguiente texto: «An investigator identified the secuences of the bulk of cDNAs (complementary DNA) 
characteristic of m RNAs (messenger RNA) within a liver cell. These sequences were collected in a computer 
database and compared to sequences known in the prior art. Based upon this homology analysis, the investigator 
determined that a selected novel cDNA sequence (SEQ ID NO: 1) is a member of an art-recognized family of R-
receptors. Neither evidence in the specification nor in the prior art raises doubts that the cDNA of SEQ ID NO: 
1 is a member of the family of R-receptors. In discussing the function and utility of the receptor, the patent 







1. Un receptor aislado y purificado con secuencia genética: SEQ ID NO: 1. 
2. Un método para la identificación de un agonista del receptor de la reivindicación 1 
consistente en: 
a. La utilización de una célula que contenga el receptor de la reivindicación 1. 
b. La exposición del receptor de la reivindicación 1 a un compuesto candidato. 
c. Determinar si el receptor de la reivindicación 1 se activa frente a la exposición. 
d. Si se activa será un agonista del receptor de la reivindicación 1. 
3. Un agonista aislado y purificado identificado mediante el método de la reivindicación 
2. 
4. Un método para el tratamiento de la [COVID-19] que comprende la administración de 
una cantidad terapéuticamente efectiva del agonista identificado en el método de la 
reivindicación 2 a un huésped. 
5. Un método para el tratamiento de la [COVID-19] que comprende la administración de 
una cantidad terapéuticamente efectiva del compuesto X. 




Para el cumplimiento del estándar de utilidad conforme al caso Brenner v Manson, 
conforme fue analizado, es necesario que la invención posea una utilidad práctica, específica y 
sustancial, razón por la cual: 
 
La Reivindicación 1: A pesar de que la especificación indique que el receptor SEQ ID 
No.: 1 hace parte de la familia de receptores R, esto no logra satisfacer el requisito de utilidad. 
Es necesario que el aplicante demuestre que el receptor específico posee una utilidad sustancial 
 
process in which the claimed ne R-receptor is involved is disclosed. (…) The specification also specifically 
describes a method of identifying or screening for agonist, i.e., compounds that activate the claimed receptor. (…) 
In addition, the application does not provide any structural information for compounds X, Y or Z. Finally, 
although the claimed R-receptor was expressed in an animal cell, antibodies that recognize the receptor were not 
actually produced. »   
285 European Patent Office, Japan Patent Office and United States Patent and Trademark Office.  Report on 
Comparative Study on Biotechnology Patent Practices Theme: Comparative study on “reach-through claims” 




y propia en contraposición a una general y abstracta. En el caso hipotético concreto no fue 
revelada, ni era evidente para un experto en la técnica una utilidad específica y sustancial de 
dicho receptor.286  
 
Es necesario tener presente que el mencionado receptor podría tener utilidad para la 
investigación de la expresión genética de este tipo de receptores al ser utilizado como 
herramienta de investigación. Sin embargo, se debe probar de manera específica y sustancial 
las posibilidades en investigación que este tipo de invención otorga (p. ej. descubrimiento de 
nuevas estructuras, funciones o secuencias), pues la sola afirmación de que esta pueda ser 
utilizada en investigación en un laboratorio se ha mostrado insuficiente para satisfacer el 
examen de utilidad a los ojos de la CAFC. 
 
Reivindicaciones 2-6: Estas reivindicaciones no satisfacen el requisito de utilidad toda 
vez que son dependientes de la reivindicación 1. Teniendo en cuenta que el receptor SEQ ID 
No. 1 no cumple con el requisito de utilidad, de manera consecuencial tampoco lo cumplirá el 
método para encontrar un agonista para el receptor, y los métodos para tratar la COVID-19 con 
dicho agonista ni el anticuerpo monoclonal que reconozca al receptor.287 
 
Asumiendo que la reivindicación 1 cumple con el requisito de utilidad, el método de la 
reivindicación 2 cumpliría de igual forma con el requisito, a saber que, como herramienta de 
investigación, permite el descubrimiento de agonistas para el receptor de la reivindicación 1. 
Por el lado de las reivindicaciones 3-5, estas cumplen con el requisito si es posible demostrar 
con estudios en animales efectos positivos de la utilización del agonista para el tratamiento de 
la COVID-19, sin ser necesaria la prueba de su funcionamiento para el tratamiento de la misma 
enfermedad en humanos. Finalmente, respecto de la reivindicación 6, los anticuerpos 
monoclonales que reconozcan el receptor 1 también cumplirían el requisito, si se demuestra 
que estos poseen una utilidad específica y sustancial, algo de sencilla consecución teniendo en 
cuenta la utilidad de estos para el sistema inmunitario288. 
 
286 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 624. 
287 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 625. 
288 Estados Unidos de América. National Cancer Institute. Anticuerpos monoclonales. «Tipo de proteína que se 
produce en el laboratorio y es capaz de unirse a sustancias en el cuerpo, incluso a las células cancerosas. Hay 
muchos tipos de anticuerpos monoclonales, cada anticuerpo se elabora para unirse a una sola sustancia. Los 




2. Descripción escrita.  
 
El requisito de descripción escrita, de acuerdo con el 35 U.S.C y el precedente de la 
CAFC al respecto, requiere que la especificación, por sí misma, describa de manera clara, 
completa y precisa la invención, de manera tal que un experto en la técnica pueda llegar a la 
conclusión de que el aplicante, en efecto, poseía la invención al momento de presentación de 
la solicitud. De esta manera: 
 
La reivindicación 1: Teniendo en cuenta que el aplicante reveló el receptor aislado 
junto con su secuencia, se cumple el requisito de descripción escrita, dado que se revela el 
compuesto en los términos de su estructura, fórmula o nombre químico. (Fiers v. Revel289, 
Regents of the University of California v. Lilly 290)  
 
La reivindicación 2: Esta va dirigida al método o proceso para la identificación de 
agonistas del receptor de la reivindicación 1. En este caso se cumple con la descripción escrita 
por cuanto el aplicante revela cada uno de los pasos del método reivindicado, adicional a que 
revela el receptor con el que este se puede llevar a cabo.291 En este orden de ideas, un experto 
en la técnica puede concluir que el solicitante se encontraba en posesión del método 
reivindicado al momento de presentación de la solicitud.  
 
Reivindicación 3: Con referencia a esta reivindicación, se trata de una reivindicación 
de alcance o reach-through. Esto se debe a que busca reivindicar cualquier agonista del 
receptor de la reivindicación 1 existente o inexistente, identificado con el método de la 
reivindicación 2. En este caso no se cumple con el requisito de descripción escrita, por cuanto 
el aplicante solo aporta 3 muestras de agonistas con el objetivo de reivindicar todo el género 
de agonistas para el receptor que revela.292 Sin embargo, el aplicante podrá superar el requisito 
 
medicamentos, toxinas o materiales radiactivos directamente hasta las células cancerosas.» Recuperado el 1 de 
mayo de 2020. Disponible en: https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionario/def/anticuerpo-
monoclonal. 
289Estados Unidos de América.  Corte de Apelaciones, Circuito Federal.  Caso Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. 
Cir. 1993) 25 U.S.P.Q.2d 1601.   
290 Estados Unidos de América. United States Court of Appeals, Federal Circuit. Caso: Regents of the University 
of California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
291 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 628. 
292 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 




demostrando que los 3 agonistas presentados (X, Y y Z), son una muestra representativa del 
género de agonistas para el receptor. (Regents of the Univ. of Cal. v. Lilly & Co.293). 
 
Reivindicación 4: Esta va dirigida a un método para el tratamiento de la COVID-19 
que utiliza el agonista de la reivindicación 3. Esta reivindicación se trata también de una de 
alcance, pues reivindica cualquier compuesto agonista que sirva de tratamiento para la COVID-
19. Como de entrada se puede observar, el otorgamiento de una patente sobre una 
reivindicación de este tipo acapararía en el mercado cualquier tratamiento o vacuna para la 
COVID-19 con base en agonistas de un receptor celular.294  Esto, puesto que el aplicante no 
revela con cual agonista es posible llevar a cabo el tratamiento en los términos de su estructura 
o nombre químico, sumado a que no existe una correlación conocida entre una estructura 
particular de agonista y la función terapéutica que derive en tratamiento del mencionado 
Coronavirus. Consecuentemente, la solicitud falla en el cumplimiento del requisito de 
descripción escrita porque un experto en la técnica no puede concluir que el inventor se hallaba 
en posesión de todo el género de agonistas para llevar a cabo el método de tratamiento para 
dicha enfermedad. Adicionalmente no se describe a cabalidad en qué consiste el tratamiento, 
al no revelar los pasos específicos para llevarlo a cabo.295 
 
Reivindicación 5: Esta reivindicación se circunscribe a un método de tratamiento de la 
COVID-19 empleando sólo el agonista X, pero no logra cumplir el requisito de descripción 
escrita, al no revelar los pasos del método de tratamiento para permitirle a un experto en la 




293 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Regents of the University of 
California v. Lilly & Co., 119 F.3d 1559, 43 U.S.P.Q.2d 1398 (Fed. Cir. 1997). 
294 Florindo, H.F., Kleiner, R., Vaskovich-Koubi, D. et al. Immune-mediated approaches against COVID-19. 
(Nature nanotechnology. 15, 2020) Pp. 630-645. « In fact, our own previous findings demonstrated that the 
combined delivery of antigens and TLR agonists were fundamental to achieve a strong humoral and cell‐mediated 
cytotoxic immune response for cancer prevention and therapy. We now re-orient our efforts to exploit our 
mannosylated polymeric nanoplatform to develop a COVID-19 vaccine. Our nano-vaccine enable at once to 
programme the location, pharmacokinetics and co-deliver immunomodulatory compounds, promoting responses 
that cannot be attained upon the administration of such compounds in solution. » y Gupta, Tania., Gupta, Shishir. 
Potential adjuvants for the development of a SARS-CoV-2 vaccine based on experimental results from similar 
coronaviruses. (Elsevier Public Health Emergency Collection, Int Immunopharmacol, 2020). 
295 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 




Reivindicación 6: Esta satisface el requisito de descripción escrita por cuanto del 
estado de la técnica un experto puede concluir que si el aplicante estaba en posesión del receptor 
de la reivindicación 1, también lo estaría del anticuerpo para dicho receptor/proteína.296 (In re 




De acuerdo con el precedente de la CAFC y el 35 U.S.C., el requisito de habilitación 
exige que la especificación revele cómo desarrollar o utilizar la invención de tal manera que 
un experto en la técnica la pueda llevar a cabo sin requerir de una excesiva experimentación. 
 
Reivindicación 1: Cumple con el requisito de habilitación porque revela la secuencia 
del receptor, provocando que un experto pueda aislarla y emplearla sin requerir de excesiva 
experimentación, teniendo en cuenta que lo métodos y procedimientos para hacerlo son 
conocidos en la técnica.  
 
Reivindicación 2: Igualmente cumple con el requisito de habilitación al detallar de 
manera clara los pasos para llevar a cabo el método reivindicado.  Por consiguiente, junto con 
la revelación del receptor de la reivindicación 1, un experto en la técnica queda plenamente 
habilitado para llevarlo a cabo. 
 
Reivindicación 3: Dirigida al agonista del receptor identificado mediante el método de 
la reivindicación 2, esta no cumple con el requisito de habilitación. Si bien la solicitud revela 
tres compuestos que se configuran bajo el alcance de la reivindicación (X, Y y Z), esta no 
indica cómo obtener compuestos diferentes sin requerir de una excesiva experimentación.299 
Se debe tener en cuenta que las Cortes exigen un alto grado de revelación cuando la 
reivindicación es amplia, razón por la cual el aplicante podrá sortear el requisito aportando una 
mayor cantidad de muestras. 
 
296 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 630. 
297 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988). 
298 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso Hybritech Inc. v. Monoclonal 
Antibodies, Inc., 802 F.2d 1367 (Fed. Cir. 1986). 
299 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 





Reivindicación 4: En el caso concreto no existe información sobre cómo un agonista 
conocido o desconocido se podría emplear en un tratamiento de la COVID-19, por lo cual 
primero se requeriría descubrir el agonista, para después aplicarlo a un método de tratamiento 
específico.300 Teniendo en cuenta que el agonista y el tratamiento no son revelados, un experto 
en la técnica requeriría de excesiva experimentación para llevar a cabo el método reivindicado, 
por lo tanto, la solicitud falla por ser inhabilitante.  
 
Reivindicación 5: Tampoco cumple con el requisito de habitación por las razones 
expuestas para la reivindicación 1, con la excepción de que en este caso el experto contaría con 
el compuesto agonista específico para llevarla a cabo.301 
 
Reivindicación 6: Teniendo en cuenta que el estado de la técnica permite la producción 
de anticuerpos para un receptor específico de manera rutinaria, un experto en la técnica podría 
encontrar el anticuerpo para el receptor de la reivindicación 1.302 (In re Wands303, Hybritech 




300 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 633. 
301 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 634. 
302 Kunin, Stephen & Nagumo, Mark & Stanton, Brian & Therkorn, Linda & Walsh, Stephen. Reach-through 
claims in the age of biotechnology. (The American University law review. 51, 2002) P. 634. 
303 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. 
Cir. 1988).  
304 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Hybritech Inc. v. Monoclonal 






Respecto a la patentabilidad de las herramientas de investigación en los EE. UU., 
subyacen las siguientes conclusiones: 
 
Las herramientas de investigación son, en principio, patentables en el derecho 
estadounidense, para lo cual se deberá realizar un análisis caso por caso para determinar si una 
invención específica considerada como herramienta de investigación satisface los requisitos de 
la especificación (descripción escrita y habilitación) y los criterios de patentabilidad (novedad, 
utilidad y no-obviedad). 
 
Por otro lado, el ordenamiento jurídico estadounidense es reacio a permitir las 
reivindicaciones de alcance para la protección por vía de patentes de las herramientas de 
investigación. Esta forma de redacción de las reivindicaciones, generalmente describiendo la 
invención en términos de una función específica, es un intento del titular de las herramientas 
de investigación para extender su derecho de patente con el objetivo de abarcar los futuros 
desarrollos e invenciones obtenidos por medio de la utilización de su herramienta. Frente a su 
patentabilidad, mientras los requisitos de novedad y no-obviedad no suponen un obstáculo para 
este tipo de reivindicaciones, dado que su valoración va principalmente dirigida a la 
comparación de la invención con el estado de la técnica, las reivindicaciones de alcance sí 
cuentan con la dificultad de satisfacer los requisitos de: (i.) utilidad (al demandar una utilidad 
presente, práctica y específica), (ii.) descripción escrita (requiriendo una descripción tal que 
lleve a concluir la posesión de la invención al momento de presentación de la solicitud) y (iii.) 
habilitación (exigiendo que un experto en la técnica pueda desarrollar y utilizar la invención 
sin necesitar de excesiva experimentación). 
 
No obstante, se recomienda que la USPTO sea más estricta en la valoración del estándar 
actual de los mencionados requisitos teniendo en cuenta que, de los casos valorados en el 
presente escrito, es posible constatar que en varios de ellos las reach-through claims ya habían 
sido concedidas por la autoridad, debiendo los jueces invalidarlas después de su concesión. Lo 
anterior lleva a considerar que con miras a reducir las reivindicaciones de alcance concedidas 




una aplicación estricta del estándar actual de cada uno de los requisitos con aptitud de impedir 
dicha concesión (utilidad, descripción escrita y habilitación) podría ayudar con aquel propósito. 
 
Es recomendable también que las firmas que busquen obtener la protección de una 
patente no empleen las reivindicaciones de alcance. Si bien es posible que con mucho esfuerzo 
logren superar el examen de la USPTO, en el momento de hacer exigible su patente las Cortes 
invaliden el derecho de propiedad intelectual por el no cumplimiento de los requisitos por 
cuanto el análisis jurisprudencial analizado es consistente en el rechazo de este tipo de 



























1. Sistema jurídico colombiano. 
 
El Estado Colombiano se caracteriza por ser una «República Unitaria, descentralizada, con 
autonomía de sus entidades territoriales»305. En virtud de tal consideración, el poder público 
se encuentra dividido en 3 ramas «cada una de las cuales tiene competencias claramente 
definidas en el sistema de patentes.» 306 
 
Por el lado de la Rama Ejecutiva la Constitución Política le otorga al presidente de la república 
la función de conceder patentes de invención a todo autor que cumpla los requisitos por ley 
definidos.307 En el país, esta función es delegada a la Superintendencia de Industria y Comercio, 
que para efectos prácticos funge como autoridad de patentes en todo el territorio nacional 
conforme al Decreto 2153 de 1992.308 
 
En materia legislativa, las patentes se encuentran reguladas por la Decisión 486 sobre 
Propiedad Industrial de la Comunidad Andina, razón por la cual convienen hacer algunos 
comentarios sobre este instrumento de integración regional. La Comunidad Andina es el mayor 
proyecto de integración regional en Latinoamérica. Fue creada a raíz de la suscripción del 
Acuerdo de Integración Subregional Andino de 1969, conocido con el nombre de Acuerdo de 
Cartagena, y tuvo como fundadores a Colombia, Perú, Ecuador, Bolivia y Chile, aunque este 
último ya no hace parte de la CAN. 309 
 
 
305 República de Colombia. Constitución Política «Artículo 1. Colombia es un Estado social de derecho, 
organizado en forma de República unitaria, descentralizada, con autonomía de sus entidades territoriales, 
democrática, participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la 
solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés general». 
306 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) P. 162 
307 República de Colombia. Constitución Política. «Artículo 189. Corresponde al Presidente de la República como 
Jefe de Estado, Jefe del Gobierno y Suprema Autoridad Administrativa: (…) 27. Conceder patente de privilegio 
temporal a los autores de invenciones» 
308 República de Colombia. Ministerio de Desarrollo Económico. Decreto 2153 de 1992. Por el cual se 
reestructura la Superintendencia de Industria y Comercio y se dictan otras disposiciones. 
309 Rodríguez A. Carolina. La autonomía del derecho comunitario andino y su relación con el derecho 




Como forma de derecho comunitario, las decisiones y resoluciones proferidas por los órganos 
de la CAN son de obligatorio cumplimiento para todos los países miembros. Adicionalmente, 
son de aplicación directa, lo que significa que, salvo algunas excepciones, una vez hecha la 
publicación en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena la normativa entra en vigor en todos 
los países sin un trámite de homologación al derecho interno. Vale destacar que, si bien 
Colombia ya contaba con normas en materia de patentes, estas se encuentran suspendidas en 
virtud del principio de preeminencia de las normas comunitarias. Lo anterior se debe a que las 
normas comunitarias, y por tanto la Decisión 486, prevalecen sobre el derecho nacional, pues 
el sentido propio de la intención integracionista es el de tener una regulación conjunta.310  
 
De esta manera, en Colombia la legislación aplicable en materia de patentes será la consagrada 
en la Decisión 486 del 2000 expedida por la Comunidad Andina de Naciones. Igualmente, 
también es aplicable la Circular Única de la Superintendencia de Industria y Comercio que en 
su título décimo regula la anterior decisión mediante la recopilación ordenada de un cuerpo 
normativo único que comprende los actos administrativos expedidos por la entidad en los temas 
relacionados con la propiedad industrial. 
 
Por su parte, la Rama Judicial en Colombia se encuentre dividida en diferentes jurisdicciones, 
cada una con competencias y organismos específicos otorgadas por la Constitución y la Ley. 
Para nuestro tema de estudio conviene destacar los órganos de cierre de 3 jurisdicciones 
fundamentales en lo que a patentes se refiere, la (i) constitucional, (ii) civil y (iii) la de lo 
contencioso administrativo. 
 
La jurisdicción constitucional la encabeza la Corte Constitucional colombiana, compuesta por 
9 jueces elegidos por el Senado de la República. Entre sus funciones se encuentra el control de 
constitucionalidad de las leyes expedidas por el Congreso, y conocer en sede de revisión 
oficiosa las acciones de tutela resueltas por los jueces de la república de todo el país.311 Tanto 
en control de constitucionalidad como en sede de tutela la Corte Constitucional tiene una 
importancia transversal, pues como principal interprete de la Constitución Política, permea 
todas las ramas del derecho, incluyendo la propiedad intelectual. 
 
 
310 Rodríguez A. Carolina. La autonomía del derecho comunitario andino y su relación con el derecho 
internacional. (Rev. secr. Trib. perm. revis. Año 4, No 8, 2016). Pp. 226-227  




Por otro lado, la máxima autoridad de la jurisdicción civil es la Sala de Casación Civil y Agraria 
de la Corte Suprema de Justicia. Dentro de sus funciones está la de conocer de las acciones 
civiles que lleguen a su conocimiento en virtud del recurso de casación en los términos que 
prevé la Ley. Su importancia para este estudio radica en que es el órgano de cierre de las 
controversias de carácter civil, entre las que se encuentran las de naturaleza contractual, como 
también las ocurridas con ocasión de la responsabilidad civil extracontractual o aquiliana 
conforme será abordado en el Capítulo IV del presente trabajo.312 
 
Por último, la jurisdicción de lo contencioso administrativo la encabeza el Consejo de Estado, 
y es la autoridad encargada de dirimir los conflictos entre el Estado y sus ciudadanos. Resulta 
de gran trascendencia para el tema de patentes por cuanto tiene la función de ejercer el control 
judicial de los actos de la administración, entre ellos, los actos administrativos de concesión o 
no concesión de derechos de patente expedidos por la Superintendencia de Industria y 
Comercio.313  
 
La función de control de dichos actos administrativos se realiza conforme el Código de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo –Ley 1437 del 2011– que 
establece que dichos actos podrán ser demandados en caso tal que «sean expedidos con 
infracción de las normas en que deberían fundarse…».314 Bajo esta lógica, la persona afectada 
por el rechazo de su solicitud de patente puede utilizar la acción de nulidad y restablecimiento 
del derecho con miras a dejar sin efectos dicho acto y solicitar que el daño que sufrió le sea 
reparado. En virtud de lo anterior, resulta fundamental la valoración que el Consejo de Estado 
realice de la normativa aplicable, en especial de la Decisión 486, pues serán sus decisiones 




312 República de Colombia. Código General del Proceso –CGP–.  
313 República de Colombia. Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Ley 
1437 de 2011. Artículo 104. «La Jurisdicción de lo Contencioso Administrativo está instituida para conocer, 
además de lo dispuesto en la Constitución Política y en leyes especiales, de las controversias y litigios originados 
en actos, contratos, hechos, omisiones y operaciones, sujetos al derecho administrativo, en los que estén 
involucradas las entidades públicas, o los particulares cuando ejerzan función administrativa (…).» 
314 República de Colombia. Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Ley 
1437 de 2011. Artículo 137. «Toda persona podrá solicitar por sí, o por medio de representante, que se declare 
la nulidad de los actos administrativos de carácter general. Procederá cuando hayan sido expedidos con 
infracción de las normas en que deberían fundarse, o sin competencia, o en forma irregular, o con 
desconocimiento del derecho de audiencia y defensa, o mediante falsa motivación, o con desviación de las 




Sobre esto último, y con miras a dotar de armonía la aplicación del derecho comunitario, resulta 
de particular importancia lo establecido por el Tribunal Andino de Justicia de la CAN, dado 
que su interpretación de las normas comunitarias es de obligatorio cumplimiento para los países 
miembros. Así, los Tribunales internos colombianos previamente mencionados deben dar 
aplicación a la normativa andina de conformidad con la interpretación señalada por el Tribunal 
Andino de Justicia. En consecuencia, las interpretaciones prejudiciales expedidas por dicho 
Tribunal resultan ser claves en la forma en la que los Estados miembros aplican los criterios de 
patentabilidad consagrados en la Decisión 486 sobre propiedad industrial en cada una de sus 
jurisdicciones.315  
 
Adicional a lo anterior, el Estado colombiano es de tradición jurídica del civil law o romano 
continental. En tal sentido y tal como lo consagra el Artículo 230 de su Carta Política, la 
principal fuente del derecho es la ley, mientras que las decisiones judiciales, la doctrina y los 
principios generales son fuentes, en principio, auxiliares. Si bien las decisiones de los tribunales 
no son la fuente principal, sí revisten de gran importancia por cuanto mediante sus fallos se 
establecen reglas y parámetros de evaluación que no pueden ser ignorados en un estudio sobre 
el derecho de patentes, independientemente de la posición que sobre ellos se tenga como fuente 
del derecho.  
 
De esta forma, es apreciable la existencia de diferencias acentuadas respecto de cómo se 
componen y se relacionan entre sí las normas, procedimientos e instituciones que hacen parte 
del sistema de patentes en uno u otro país. Habiendo aclarado los mencionados puntos y roles 
de las instituciones nacionales e internacionales que conforman el sistema de patentes 
colombiano, se procede al estudio de los requisitos de patentabilidad en Colombia y su 
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II. Materia patentable 
  
Al igual como en el Capítulo 1 respecto a los Estados Unidos, antes de valorar los criterios de 
patentabilidad conviene abordar el concepto de materia patentable en la legislación 
colombiana. Lo anterior se justifica toda vez que las invenciones biotecnológicas y las 
herramientas de investigación en este campo del conocimiento tienen un tratamiento especial 
en este escenario. 
 
En lo que al concepto de materia patentable se refiere, la Decisión 486 del 2000 no ha optado 
por definir qué es una invención. De esta forma, su Art. 14 menciona que es obligación de los 
países miembros el otorgar patentes en todos los campos de la tecnología donde las invenciones 
reúnan a cabalidad los requisitos de patentabilidad (novedad, altura inventiva y aplicación 
industrial).316 Sin embargo, seguidamente acota lo dicho en el mencionado artículo indicando 
en su Art. 15 y Art. 20 cuáles productos o procedimientos no serán considerados invenciones 
o, siéndolo, no serán patentables, respectivamente. En otras palabras, la CAN optó por un 
concepto de materia patentable de manera negativa, en donde en vez de definir qué se considera 
invención se centra en señalar qué no lo es. 
 
En este orden de idas, dentro de las categorías de productos o procedimientos que no serán 
considerados como una invención se encuentran para los efectos de este escrito: 
  
«Artículo 15.- No se considerarán invenciones: 
b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos 
biológicos naturales, el material biológico existente en la naturaleza o aquel que pueda 
ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural;»317 
 
 
316 Comunidad Andina de Naciones. Decisión 486 del 2000. Art. 14. «Los Países Miembros otorgarán patentes 
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnología, siempre que 
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial.» 
317 Comunidad Andina de Naciones. Decisión 486 del 2000. Art. 15. « Artículo 15.- No se considerarán 
invenciones: a) los descubrimientos, las teorías científicas y los métodos matemáticos; b) el todo o parte de seres 
vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biológicos naturales, el material biológico existente 
en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural; 
c) las obras literarias o artísticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor; d) los planes, reglas y 
métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, juegos o actividades económico-comerciales; e) los 




Por su parte el Art. 20 del mismo estatuto establece cuáles invenciones estarán excluidas de ser 
protegidas por vía de patente, dentro de las que se encuentran los métodos terapéuticos y 
quirúrgicos de tratamiento humano o animal, invenciones que atenten contra la salud o vida de 
las personas y respecto de las invenciones biotecnológicas:  
 
«Artículo 20.- No serán patentables: 
(…) 
c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente biológicos para la 
producción de plantas o animales que no sean procedimientos no biológicos o 
microbiológicos;»318 
 
En un primer momento las disposiciones citadas parecieran prohibir el patentamiento de 
invenciones biotecnológicas. No obstante, resulta necesario abordar lo dicho por el Tribunal 
Andino de Justicia (en adelante “TJCA” o el “Tribunal”) en el caso 21-IP-2000, donde el TJCA 
tuvo la oportunidad de pronunciarse sobre la materia patentable de invenciones biotecnológicas 
a la luz de la Decisión 486. El particular se trató de un litigio iniciado por la sociedad sueca 
Aktiebolaget Astra contra la Superintendencia de Industria y Comercio, con ocasión de que 
esta última decidiera negar la concesión de la patente sobre un «procedimiento para la 
preparación de derivados de sal de bilis humana…».319 
 
Con relación al literal ‘b’ Art. 6 de la Decisión 344 (actual Art. 15 en la Decisión 486), el TJCA 
sostuvo que el no considerar como invención a los seres vivos (o sus partes) tal como se 
encuentran en la naturaleza descansa en la idea de que el patentamiento de estos constituye un 
mero descubrimiento, en donde la intervención intelectual humana es inexistente. Sin embargo, 
indicó el Tribunal, los seres vivos y productos biológicos podrán ser patentados si se evidencia 
una intervención humana que los distinga de los presentes en la naturaleza. Con relación a las 
invenciones genéticas asiladas el TJCA señaló que, siguiendo la regla anterior, podrán ser 
patentadas siempre y cuando el trabajo del hombre haya alterado sus características. No 
obstante, destacó que el aislamiento de dichas secuencias no puede ser considerado como una 
forma de intervención que derive en el patentamiento de estas. Esto porque, aunque los 
métodos de aislamiento pueden ser patentados, la secuencia genética aislada, al tener las 
 
318 Comunidad Andina de Naciones. Decisión 486 del 2000. Art. 20. 




mismas características de la existente en la naturaleza, no puede ser considerada como una 
invención per se y por tanto no será patentable.320 
 
Como se puede evidenciar, el estándar de materia patentable en Colombia es similar al 
estadounidense establecido en el caso Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics. 
321 Así, en ambas legislaciones se puede constatar que las invenciones biotecnológicas son 
patentables siempre y cuando la intervención humana les imprima características diferentes a 
las existentes en la naturaleza. De igual forma, en ambas jurisdicciones el material genético 
aislado por sí solo no satisface el requerimiento de materia patentable, sino que, como el resto 
de las invenciones relativas a material biológico, deben haber sido intervenidas de tal forma 
que posean características propias diferentes a las existentes en la naturaleza.322 
 
Ahora bien, el TJCA en el caso bajo análisis (21-IP-2000) hizo énfasis en que después de 
estudiar si el producto o procedimiento sí puede ser considerado como una invención en los 
términos del Art. 6 de la Decisión 344 (Actual Art. 15 de la Decisión 486), se deberá valorar si 
este se encuentra excluido de ser patentable bajo el Art. 7 (Actual Art. 20 de la Decisión 486). 
Dicho artículo contiene varias exclusiones como lo son las invenciones que puedan afectar la 
salud, la vida de las personas y aquellas referidas a métodos terapéuticos o quirúrgicos. Sin 
embargo, hay una exclusión cuyo análisis reviste particular importancia para las invenciones 
biotecnológicas: las invenciones contrarias a la moral o al orden público. 
 
1. Invenciones contrarias al orden público y la moral.  
 
Las invenciones biotecnológicas han sido objeto de varios debates éticos relacionados con el 
rol del sistema de patentes frente al patentamiento e intervención del hombre en lo que podría 
considerarse la vida misma.323 Especial importancia le es dada a los posibles efectos negativos 
que puede conllevar la ingeniería genética y a las implicaciones sociales que puede tener la 
 
320 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 21-IP-2000. 
321 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 
No. 12-398 (U.S. Jun. 13, 2013) 
322 Conde, Carlos. Capítulo 8: El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos 
biológicos naturales, el material biológico existente en la naturaleza, o aquel que pueda ser aislado, inclusive 
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. En Derecho de Patentes. Director: Ernesto Rengifo. 
(Universidad Externado de Colombia, 2016.) Pp. 337-364. 




intervención humana en la diversidad genética, tanto de las plantas y animales, como de los 
seres humanos.324 
 
En este orden de ideas, la Decisión 486 da expreso respaldo normativo a la evaluación de 
consideraciones morales a la hora de determinar la patentabilidad de las invenciones. De esta 
manera el Art. 20 literal “a” establece que ningún país miembro de la CAN concederá derecho 
de patente a «las invenciones cuya explotación comercial (…) deba impedirse necesariamente 
para proteger el orden público o la moral»325. La disposición citada, es mutatis mutandi 
correspondiente al Art. 7 literal ‘a’ de la Decisión 344 el cual también fue objeto de 
interpretación por parte del TJCA en el caso 21-IP-2000.  
 
En dicho caso, la disposición previamente citada dio pie a la consagración por parte del 
Tribunal de una “cláusula moral” en los países de la CAN, en virtud de la cual las 
consideraciones morales no son ajenas a la evaluación de concesión del derecho de patente.326 
En este sentido, el Tribunal indicó que bajo dicha disposición la autoridad de patentes debe 
evaluar las consideraciones de orden público, éticas y morales a la hora de examinar la 
concesión de patentes sobre el cuerpo humano o su identidad genética.327 En consecuencia, este 
Tribunal determinó que, producto de ser contrarios a la moral, las patentes que reivindiquen el 
todo o parte de un ser humano, incluida su identidad genética junto con los métodos para 
modificarlos, están excluidos de ser patentados.328  
 
En síntesis, en Colombia las consideraciones morales tienen un protagonismo importante a la 
hora de evaluar las invenciones biotecnológicas. Estas no solo poseen un respaldo normativo 
en el estatuto de patentes, sino que además el TJCA ha reiterado la importancia que debe 
revestir para la autoridad de patentes el analizar la afectación de la invención al orden público 
o la moral como criterio necesario en el análisis de este tipo de invenciones.329 En comparación 
con el caso estadounidense, donde los jueces han abandonado la evaluación de consideraciones 
 
324 Siew-Kuan Ng, Elizabeth. Immoral Inventions - Interaction between Ethics and Biotechnology Patent Law. 
(Singapore Academy of Law Journal 22, 2010). Pp. 931-947 
325 Comunidad Andina de Naciones. Decisión 486 del 2000. Art. 20. 
326 Conde, Carlos. Capítulo 13: Invenciones contrarias al orden público y la moral. En Derecho de Patentes. 
Director: Ernesto Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016.) Pp. 503-534. 
327 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 21-IP-2000. 
328 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 21-IP-2000. 
329 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 21-IP-2000. «si el objeto del 
invento produce una vulneración al orden público o a las buenas costumbres, éste será el principal criterio a ser 




morales en el análisis de patentabilidad, pues han optado por la tesis que sostiene estas deben 
ser valoradas por el ejecutivo y legislativo.330  
 
2. Evaluación de consideraciones morales por parte de la SIC: el caso de la 
patente sobre el método de modificación genética CRISPR-Cas9. 
 
Resulta fundamental para los efectos de este escrito valorar lo ocurrido con ocasión del proceso 
de concesión de la patente otorgada en Colombia sobre la tecnología CRISPR-Cas9 por parte 
de la Superintendencia de Industria y Comercio. Se debe recordar que esta tecnología marcó 
un avance fundamental para la ingeniería genética, al constituir un método de edición genética 
más rápido, preciso y barato. Fue tal el carácter disruptivo de esta invención que hizo 
acreedoras a sus inventoras, Jennifer Doudna y Emmanuel Charpentier, del Premio Nobel de 
Química.331 Adicionalmente, esta tecnología se muestra como un claro ejemplo de herramienta 
de investigación, pues resulta apta para ser utilizada en los proyectos de investigación de tipo 
biotecnológico, a la vez que fruto de dicha utilización muy probablemente permitirá la 
consecución de nuevas invenciones. 
 
En el proceso de concesión del derecho de patente en Colombia de la tecnología CRISPR-Cas9, 
y producto de la oposición presentada por el ciudadano Oscar Andrés Lizarazo Cortés, la SIC 
valoró si la mencionada invención no se encontraba excluida de ser patentada por constituir 
una vulneración del orden público y la moral. La oposición se fundamentó en que la tecnología 
reivindicada podía ser empleada para la modificación de la línea germinal humana, situación 
que se encontraba dentro de la prohibición de patentar organismos humanos o su identidad 
genética al constituir una vulneración del orden público y la moral, conforme lo había 
establecido el TJCA en el caso 21-IP-2000. En efecto, la solicitud de patente presentada 
reivindicaba la utilización del método sobre material genético humano (reivindicaciones 31-36 




330 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 100 S. Ct. 2204 
(1980). 
331 Nurton, James. Genetic scissors: at the cutting-edge of life. (WIPO Magazine, 2020). Recuperado el 24 de 




40. La célula modificada genéticamente de la reivindicación 38 donde la célula se 
selecciona del grupo que consiste en: una célula arqueal, una célula bacteriana, una 
célula eucariota, un organismo eucariota unicelular, una célula somática, una célula 
germinal, una célula madre, (…) y una célula de humano.»332 –Negrilla fuera del texto 
original– 
 
La SIC, consideró que las invenciones biotecnológicas están excluidas de ser patentadas si 
reivindican organismos humanos, su material genético o los métodos para modificarlo, pues 
razones éticas llevan a considerar que el otorgamiento de una patente sobre estos constituiría 
una vulneración de la moral y las buenas costumbres.333 En palabras de la SIC: 
 
«El alcance de los productos reclamados abarca la modificación del ADN diana, 
teniendo como objeto la modificación del genoma y hasta la identidad genética de la 
línea germinal de un ser humano. En consecuencia, el objeto de estas reivindicaciones 
produce una vulneración al orden público o a las buenas costumbres y, por lo tanto, 
son objetadas por el art. 20 literal a) de la Decisión 486 de 2000.»334 
 
En consecuencia, la SIC concedió parcialmente la patente solicitada, denegando el derecho de 
exclusiva sobre las reivindicaciones 31-36 y 39-68 (relacionadas con organismos humanos) 
por considerarlas contrarias al orden público y la moral. Se destaca de la decisión que en 
Colombia las consideraciones morales juegan un rol importante a la hora de determinar la 
patentabilidad de las invenciones en el campo biotecnológico. No obstante, la aplicación de 
estas consideraciones ha estado limitada a la prohibición de patentar organismos humanos, 
pues el TJCA no se ha pronunciado sobre qué otro tipo de invenciones, no solo en el campo 
biotecnológico, podrían ser contrarias al orden público y la moral. 
 
332 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Solicitud de patente No. Ref. Expediente 
N° 14259531. Fase Nacional. Pp. 532-533. La reivindicación completa se transcribe a continuación: «40. La 
célula modificada genéticamente de la reivindicación 38 donde la célula se selecciona del grupo que consiste en: 
una célula arqueal, una célula bacteriana, una célula eucariota, un organismo eucariota unicelular, una célula 
somática, una célula germinal, una célula madre, una célula vegetal, una célula de algas, una célula de animal, 
una célula de invertebrado, una célula de vertebrado, una célula de pez, una célula de rana, una célula de ave, 
una célula de mamífero, una célula de cerdo, una célula de vaca, una célula de cabra, una célula de oveja, una 
célula de roedor, una célula de rata, una célula de ratón, una célula de primate no humano y una célula de 
humano.» –Negrilla fuera del texto original– 
333 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Resolución Nº. 3979 del 29 de marzo de 
2019. P. 6. 
334 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Resolución Nº. 3979 del 29 de marzo de 





En conclusión, las herramientas de investigación en el campo biotecnológico como materia 
patentable en Colombia tienen un tratamiento similar al estadounidense: no será patentable el 
material biológico tal como se encuentra en la naturaleza, sino aquel que haya sido intervenido 
por el hombre y dotado de características que lo diferencien de lo ya existente. Sin embargo, 
se pueden evidenciar diferencias cuando se analizó la valoración de criterios éticos o morales. 
En Colombia, la normativa protege y respalda que estos criterios sean tenidos en cuenta por las 
autoridades de patente a la hora de determinar la patentabilidad de las invenciones que lleguen 
a su conocimiento, mientras que, en el caso de los Estados Unidos, dichos criterios de tipo ético 








III. Criterios de patentabilidad 
 
En esta sección se analizará el estándar de evaluación de los requisitos de patentabilidad 
en Colombia, con el fin de determinar si las herramientas de investigación pueden ser objeto 
de protección en el ordenamiento jurídico colombiano. Adicionalmente, se valorará si este tipo 
de invención es susceptible de ser reivindicada mediante reivindicaciones de alcance –reach-
through claims–. Conforme será valorado en el presente apartado, es posible concluir que las 
herramientas son patentables en Colombia, pero al igual que ocurre en los Estados Unidos, no 




El sistema de patentes colombiano, al igual que el de los EE. UU., consagra a la novedad 
como requisito para el otorgamiento de una patente. Esto ocurre puesto que el requisito de 
novedad es transversal a todos los sistemas de patentes en el mundo. Asegura, desde el punto 
de vista teleológico, que un derecho de exclusiva como lo es una patente no sea otorgado a 
conocimiento que ya hace parte del dominio público, sino a aquellas creaciones que sean 
producto del verdadero ingenio humano. Sin este requisito, la sociedad se vería expuesta a la 
reivindicación caprichosa de avances que ya hacen parte del dominio público en general. No 
tendría sentido alguno establecer un sistema que fomente la innovación, desarrollo y nuevas 
creaciones si se le permite a una persona acaparar elementos ya existentes.335  
 
La Decisión 486 de la Comunidad Andina, que como se observó es la norma en el 
ordenamiento jurídico colombiano que rige la presente materia, en su Art. 14 enuncia entre los 
requisitos de patentabilidad a la novedad. Indica que «Los Países Miembros otorgarán patentes 
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la 
tecnología, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación 
industrial.»336 –Negrilla fuera del texto original– 
 
La misma decisión establece el estándar de evaluación del requisito de novedad, a la 
vez que lo dota de contenido. Así las cosas, señala que la evaluación del requisito se realizará 
 
335 Schechter, Roger; Thomas, John. Intellectual Property the Law of Copyrights, Patents and Trademarks. (Saint 
Paul MN, West Group, 2003) P. 323. 




comparando a la invención con base en el estado de la técnica para determinar si esta es en 
efecto nueva. La mencionada Decisión 486 señala qué se entiende por estado de la técnica 
cuando en su Artículo 16 menciona que:  
 
«Artículo 16.- Una invención se considerará nueva cuando no está comprendida en el 
estado de la técnica. 
 
El estado de la técnica comprenderá todo lo que haya sido accesible al público por una 
descripción escrita u oral, utilización, comercialización o cualquier otro medio antes 
de la fecha de presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad 
reconocida. 
 
Sólo para el efecto de la determinación de la novedad, también se considerará dentro 
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trámite ante la 
oficina nacional competente, cuya fecha de presentación o de prioridad fuese anterior 
a la fecha de presentación o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese 
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior 
cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el artículo 40.»337 
 
De esta manera, el estado de la técnica en la normativa de la Comunidad Andina hace 
referencia a todos los conocimientos previos de dominio público, siento este último valorado 
con un criterio de accesibilidad. Dicho de otra forma, el estado de la técnica es todo 
conocimiento previo a la invención que haya sido accesible al público. Por tal razón, los 
conocimientos previos pero confidenciales, como por ejemplo los secretos empresariales (que 
reciben un tipo de protección diferente en la propiedad intelectual), no serán considerados 
como estado de la técnica a la hora de la valoración del requisito.338 
 
En dicho sentido, la novedad radica en comparar a la invención con el estado de la 
técnica para identificar si esta es, en efecto, nueva. Bastará entonces con encontrar una sola 
referencia para considerar una invención como anticipada y, por tanto, no novedosa. Para 
 
337 Comunidad Andina de Naciones. Decisión 486 del 2000. Art. 16. 
338 Lina M Díaz, Ernesto Rengifo. Capítulo 3 Novedad, en Derecho de Patentes 1.a ed. Dirigido por Ernesto 




autores como Lina María Díaz Vera y Ernesto Rengifo lo anterior los lleva a clasificar el 
estándar de este requisito como de tipo objetivo, absoluto y universal: 
 
«Comoquiera que su análisis no se realiza conforme al conocimiento de una persona 
experta en la ciencia a la que se refiere la invención –cual sucede con el requisito de 
altura inventiva, sino con fundamento en documentos o conocimientos científicos 
existentes–. No obstante, la información o documentos que anticipen la invención 
deben permitir a una persona versada en la materia realizarla sin necesidad de incurrir 
en mayores experimentaciones o investigaciones (…).»339 
 
Ahora bien, conviene observar qué han establecido los organismos jurisdiccionales 
competentes en pronunciarse sobre la valoración del requisito de novedad. De entrada, es 
posible adelantar que no ha habido grandes aportes de la jurisprudencia sobre el particular.  
 
i) Evaluación del requisito de novedad 
 
En el caso 105-IP-2000 el Tribunal Andino de Justicia, al emitir interpretación 
prejudicial sobre una patente que reivindicaba una «composición de dosificación por vía oral 
de liberación prolongada que comprende loratadina y pseudoefedrina»340,  tuvo la oportunidad 
de pronunciarse sobre la interpretación del requisito de novedad establecido en la normativa 
andina. En esta decisión se indica que frente a la declaratoria de novedad de una invención se 
deben observar las siguientes reglas:  
 
«a) Concretar cuál es la regla técnica aplicable a la solicitud de la patente, para lo 
cual el examinador técnico deberá valerse de las reivindicaciones, que en últimas 
determinarán este aspecto. 
b) Precisar la fecha con base en la cual deba efectuarse la comparación entre la 
invención y el estado de la técnica, la cual puede consistir en la fecha de la solicitud, 
o la de la prioridad reconocida. 
c) Determinar cuál es el contenido del estado de la técnica (anterioridades) en la fecha 
de prioridad. 
 
339 Lina M Díaz, Ernesto Rengifo. Capítulo 3 Novedad, en Derecho de Patentes 1.a ed. Dirigido por Ernesto 
Rengifo (Bogotá, Universidad Externado de Colombia, 2016). P. 144 




d) Finalmente deberá compararse la invención con la regla técnica.»341 
 
De esta forma, el Tribunal establece una metodología para que un examinador realice 
la prueba de novedad. Así, este deberá en primer lugar observar las reivindicaciones de la 
invención para determinar y limitar su búsqueda de referencias anteriores a dicha área del 
conocimiento de cara a construir el estado de la técnica. Esta evaluación no se circunscribe de 
manera alguna a las reivindicaciones en sí, pues además es posible para el examinador la 
valoración de la descripción de la invención junto con el material biológico aportado cuanto 
este sea requerido.342 Posteriormente, se establecerá la fecha de la solicitud o de prioridad, se 
realizará la búsqueda y, finalmente, la comparación. 
 
En el caso 586-IP-2018, respecto de la patente sobre «sal de bisulfato de derivados de 
aza péptido inhibidores de la VIH-Proteasa»343 el Tribunal, después de citar bibliografía sobre 
el concepto de novedad, concluye citando una sentencia anterior que: 
 
«Para que una invención sea novedosa se requiere que no esté comprendida en el 
estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de presentación de la solicitud de 
patente o de la prioridad reconocida, ni la innovación ni los conocimientos técnicos 
que de ella se desprenden hayan sido accesibles al público, entendiendo que la difusión 
de la información que se menciona debe ser detallada y suficiente para que una 
persona versada en la materia pueda utilizar esa información a fin de explotar la 
invención»344 
 
De lo mencionado por el Tribunal no se pueden extraer criterios útiles para determinar 
la patentabilidad de las herramientas de investigación, pues se centra en transcribir sus 
anteriores decisiones sin adentrarse en el establecimiento de reglas claras y nuevas frente a la 
evaluación del requisito y las varias disputas que se pueden presentar en su examinación.  
 
 
341 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 105-IP-2000 
342 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Art. 29. «Cuando la invención se refiera a un producto o a un 
procedimiento relativo a un material biológico y la invención no pueda describirse de manera que pueda ser 
comprendida y ejecutada por una persona capacitada en la materia técnica, la descripción deberá 
complementarse con un depósito de dicho material.» 
343 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 586-IP-2018 





Por su parte, el Consejo de Estado tampoco ha elaborado una jurisprudencia sustancial 
de cara a establecer lineamientos para la evaluación de estos requisitos. Su examen se remite a 
la aplicación ritual de las causales de nulidad de los actos administrativos del Código de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.345 
 
Lo anterior genera que las teorías actuales de evaluación de este tipo de requisitos que 
se observaron en el Capítulo I del presente texto no sean trabajadas, ni desarrolladas en sede 
judicial en Colombia, siendo claves para la patentabilidad de las herramientas de investigación. 
A pesar de lo anterior, las Guías para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo 
de Utilidad346  (en adelante: “GESPIM”) de la Superintendencia de Industria y Comercio sí 
consagran parámetros de evaluación que pueden resultar útiles para abordar el examen de 
patentabilidad de las herramientas de investigación en el ámbito biotecnológico. Se trata del 
examen respecto a las divulgaciones genéricas y la divulgación implícita. 
 
ii) Divulgaciones genéricas 
 
Este criterio de evaluación involucra lo referente a las situaciones género-especie que 
se pueden presentar a la hora de examinar reivindicaciones que buscan alcanzar un género 
completo, pero se encuentran con que el estado de la técnica revelaba una especie dentro de 
esta o viceversa. Para la SIC:  
 
«El examinador deberá tener en cuenta que una expresión general del estado de la 
técnica no anula la novedad de un elemento particular que se reivindica y que está 
incluido dentro de tal expresión general.»347 
 
Lo anterior es así por cuanto es posible que se conozcan en el estado de la técnica 
géneros específicos de, por ejemplo, compuestos químicos, como los esteroides, en donde es 
 
345 Díaz, Lina. Criterios de patentabilidad y derecho de la competencia: comparación entre la legislación 
estadounidense y la colombiana desde la perspectiva de la biotecnología. (Universidad Externado de Colombia, 
2014) P. 184 
346 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) 
347 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 




posible considerar novedoso el descubrimiento de un tipo especial de esteroide con ciertas 
propiedades específicas, como la oximetolona o la onxandrolona.348 
 
Respecto a la situación contraria, esto es, donde la referencia anterior revela una especie 
y se pretende reivindicar un género, las guías señalan que dicha especie generará la anticipación 
del género a reivindicar siempre y cuando aquel se encuentre incluido dentro de este. En el 
ejemplo del párrafo anterior, esto ocurrirá cuando se pretenda reivindicar el género de los 
esteroides, encontrándose antes en el estado de la técnica la oximetolona.349 
 
De esta manera, respecto de las divulgaciones genéricas se puede concluir que, similar 
a como ocurre en EE. UU., (i) el género no anticipará a la especie y (ii) la especie sí anticipará 
la reivindicación de un género. Por lo tanto, en el caso en donde se pretenda reivindicar una 
herramienta de investigación por medio de una reivindicación de alcance, será posible para la 
autoridad de patentes denegar el otorgamiento del derecho de exclusiva si encuentra en el 
estado de la técnica por lo menos una referencia de una especie que se encuentre dentro del 
género a reivindicar.350 
 
iii) Divulgación implícita 
 
Como se tuvo la oportunidad de describir en el acápite del requisito de novedad en el 
sistema de patentes de los EE. UU., la anticipación, o en este caso, la divulgación, puede ser 
expresa o implícita. Será expresa cuando el estado de la técnica mencione de manera 
inequívoca y clara que la totalidad de la invención se encuentra presente en el mismo. Por otro 
lado, esta será implícita cuando se pueda concluir que la referencia anterior incorpora de 
 
348 Hormone Health Network. Esteroides anabólicos y los jóvenes, ¿qué son los esteroides anabólicos? Acceso 
el día 3 de octubre de 2020. Disponible en: https://www.hormone.org/pacientes-y-cuidadores/los-esteroides-
anabolicos-y-los-jovenes 
349 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) P.121 «el examinador deberá tener en cuenta que un elemento 
particular del estado de la técnica anula la novedad de una expresión general que se reivindica, si el elemento 
particular está incluido dentro de tal expresión general.» 
350 Estas reglas se acompasan con lo dicho por el Oficina Internacional de la Organización Mundial de Propiedad 
Intelectual (OMPI). Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invención en las Oficinas de Propiedad 
Industrial de los países de la Comunidad Andina (2014). Sección 9.4.1 «novedad respecto de expresiones 
generales y rangos. Una expresión general no destruye la novedad de un elemento específico que cae dentro de 




manera inherente las revelaciones de la invención que se pretende patentar.351 Las GESPIM 
consagran la posibilidad de considerar anticipada y por lo tanto no novedosa a cualquier 
invención bajo el entendido que: 
 
«El contenido técnico de un documento del estado de la técnica no es solamente el 
divulgado expresamente en dicho documento, sino también el contenido técnico que la 
persona del oficio normalmente versada en la materia pueda derivar directamente, y 
sin ambigüedad de la divulgación. 
Por ejemplo si el documento del estado de la técnica da a conocer una mezcla 
racémica, el examinador considerará que la persona del oficio normalmente versada 
en la materia puede derivar directamente los isómeros ópticos reivindicados que son 
las formas especulares que conforman la mezcla racémica. Por lo cual, concluirá que 
en este caso los isómeros ópticos no son nuevos.»352 
 
Siguiendo la lógica de la SIC, el estándar de valoración de la novedad en estas situaciones se 
torna subjetivo, al involucrar el factor de «la persona del oficio normalmente versada en la 
materia». De esta manera, el examinador deberá valorar las referencias que puedan derivar en 
la anticipación de la invención objeto de la evaluación considerando si para alguien experto en 
la técnica dicha referencia implícitamente revela la invención. Es posible percatarse que la 
novedad en este punto pasa a convertirse en un examen de altura inventiva para las invenciones 
de productos. Esta crítica también es realizada a la CAFC con base en la inherent anticipation 
de los EE. UU.  
 
Sin embargo, es posible encontrarle mayor razón a este criterio cuando se trata de 
invenciones de procedimientos, pues si el estado de la técnica contiene un producto cuya forma 
de elaboración es ya conocida, es posible que bajo la anticipación inherente un experto en la 
técnica concluya que el método de elaboración estaba implícitamente revelado. Así, de acuerdo 
con el ejemplo del Juez Rader en la CAFC, la persona que descubrió que para encender fuego 
 
351 Brown, Anne; Polyakov, Mark. The Accidental and Inherent Anticipation Doctrines: Where Do We Standand 
Where Are We Going? (Marshallrev.Intell.Prop, L.63, 2004). Pp. 63-90 
352 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 




se requería la presencia de oxígeno, no podía pretender una patente válida sobre un método 
para encender fuego en la presencia de oxígeno.353  
 
Independientemente de lo anterior, la aplicación de esta doctrina en los EE. UU. se hace 
irrestrictamente si se trata de patente de producto o procedimiento, al igual que bajo las guías 
de la SIC en Colombia, que tendría una aplicación similar de acuerdo con la redacción 
empleada por estas. Por lo cual, se considera que esta doctrina debe estar circunscrita al examen 
de patentes de procedimiento, siendo la altura inventiva el escenario de discusión de este tipo 
de situaciones para las patentes de producto. 
 
Por lo anterior es posible concluir que, si la herramienta de investigación no resulta 
anticipada a la luz del estado de la técnica, su patentabilidad es procedente en lo que al requisito 
de novedad se refiere. Ahora bien, con referencia a su reivindicación mediante una redacción 
de alcance, si con esta se pretende la reivindicación de un género, el estándar se elevará, pues 
cualquier referencia de cualquier especie que se configure dentro del género derivará en que 
este no sea novedoso de acuerdo con las GESPIM. A pesar de que las mencionadas guías 
consagren este tipo de criterios, no hay evidencia de algún fallo del Consejo de Estado o alguna 
interpretación prejudicial del TJCA en donde se le diera aplicación en el caso concreto a estas 




353 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: EMI Group North America, Inc. v. 




2. Altura inventiva. 
 
El requisito de patentabilidad de altura inventiva hace parte de los 3 consagrados por la 
Decisión 486 como requisitos para el otorgamiento de una patente en los países de la 
Comunidad Andina, y por tanto, en Colombia.354 La misma normativa consagra en su Artículo 
18 que: 
 
«Se considerará que una invención tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio 
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invención no hubiese 
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.»355 
 
De esta forma, el sistema de patentes busca que el inventor ofrezca a la sociedad una 
creación que signifique un avance sustancial para el desarrollo del conocimiento humano en 
contraposición al derecho de patente que le es otorgado. Sin este requisito, se pondría en riesgo 
un pilar fundamental e intrínseco al derecho de patentes: la promoción del desarrollo y la 
innovación. 
 
Ahora bien, a diferencia del requisito de novedad, cuya tendencia es ser de tipo objetivo, 
el requisito de altura inventiva es de carácter eminentemente subjetivo. Esto sucede porque el 
Artículo 18 anteriormente citado ata el examen de obviedad a la consideración que haga una 
persona «normalmente versada en la materia correspondiente». Al respecto la SIC indica en 
sus Guías de Examinación que esta es una ficción que sirve de base para el examinador respecto 
a la evaluación del requisito, en donde: 
 
«Se supone que la persona del oficio normalmente versada en la materia tiene los 
conocimientos medios en el campo de la técnica específico de la invención, pero no es 
especializado, ejerce normalmente el oficio, tiene las competencias normales y está al 
corriente de los conocimientos generales comunes en la técnica (información contenida 
en monografías, diccionarios, libros de texto, etc.), en la fecha de presentación o de 
prioridad de la solicitud. Es quien, además, ha tenido acceso a los conocimientos del 
“estado de la técnica”, en particular, los documentos citados en el informe de 
 
354 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Art. 14. 




búsqueda internacional, y ha tenido a su disposición los medios y capacidades 
normales para la experimentación de rutina.»356 
 
De lo anterior se colige que para el análisis del requisito una «persona del oficio 
normalmente versada en la materia correspondiente» resulta ser una ficción jurídica que sirve 
a dos propósitos fundamentales. El primero consiste en dotar de un criterio maleable al 
examinador (cuando menciona: materia correspondiente), pues es posible para la autoridad de 
patentes adaptarlo a cualquier área del conocimiento –por ejemplo, la biotecnología o la 
mecánica – independientemente de sus particularidades. El segundo consiste en que se 
consagra un estándar de valoración promedio, lo que significa que no se exige que dicha 
persona sea un especialista en el área específica de la invención cuyo único propósito sea el de 
ensayar y combinar las enseñanzas existentes. Esto último generaría que el estándar de 
valoración fuera sustancialmente elevado, pues para una persona de este tipo serían obvias gran 
cantidad de invenciones. En esta línea el TJCA en el proceso 478-IP-2018 indicó que: 
 
«El análisis del nivel inventivo no debe partir de la actividad que tendría un genio o 
un personaje con un conocimiento e instrucción más allá de la “media normal” en la 
materia que se trate. Esto tiene una importante razón, se está buscando que no exista 
“obviedad”, y esto solo se logra si se parte de conocimientos estándares para una 
persona de oficio en el campo técnico respectivo.»357  
  
i) Evaluación del requisito de nivel inventivo. 
 
La SIC en las GESPIM acoge la metodología de evaluación del requisito de nivel 
inventivo consagrada por el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invención 
en las oficinas de Propiedad Industrial de los Países de la Comunidad Andina. Esta 




1. Identificación del estado de la técnica más cercano; 
 
356 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Pp.126 




2. Identificación de las características técnicas de la invención que son diferentes con 
respecto a la anterioridad; y 
3. Definición del problema técnico a solucionar sobre la base del estado de la técnica 
más cercano»358 
 
El Manual no desarrolla ninguno de los pasos que menciona, ni cómo se deben de llevar 
a cabo, por lo cual resulta conveniente acudir a lo mencionado por el TJCA, que en varias 
ocasiones ha consagrado la metodología del problema-solución del Manual.359 Así, en el 
proceso 603-IP-2018, sobre la invención titulada «formulaciones farmacéuticas líquidas de 




(i) Identificación del estado de la técnica más cercano: 
En esta etapa el examinador debe plantearse la siguiente pregunta: ¿qué problema 
resuelven las diferencias técnicas entre la invención y el estado de la técnica más 
cercano? 
(ii) Identificación de las características técnicas de la invención que son diferentes con 
respecto a la anterioridad 
Las diferencias, en términos de características técnicas, que advierta el 
examinador entre la invención reivindicada y el estado de la técnica más cercano 
constituye la solución al problema técnico que plantea la invención» 
(iii) Definición del problema técnico a solucionar sobre la base del estado de la técnica 
más cercano. 
- Para definir el problema técnico no se debe incluir elementos de la solución, 
porque ello determinaría que la solución sea evidente. 
- En determinadas circunstancias el problema técnico deberá ser replanteado en 
función de los resultados de la búsqueda de anterioridades, debido a que el 
 
358 Organización Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI). Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes 
de Invención en las Oficinas de Propiedad Industrial de los países de la Comunidad Andina (2014). Sección 
10.2.1 
359 El TJCA en sus decisiones se limita a la trascripción de sus anteriores fallos. En los siguientes procesos se 
pudo constatar la anterior afirmación, pues indica exactamente lo mismo cuando se le consulta sobre el requisito 
de altura inventiva. Así en: 207-IP-2018, 323-IP-2018, 185-IP-2019, 478-IP-2018, 589-IP-2018, 623-IP-2018 y 
601-IP-2018, entre otros. 




estado de la técnica del cual partió el solicitante puede ser diferente al estado 




Se puede resumir y simplificar la metodología de evaluación del requisito de altura 
inventiva de la siguiente manera. En primer lugar (i) se debe realizar una búsqueda del estado 
de la técnica más próximo. Este será el que utilizará el examinador en los pasos subsiguientes. 
Para su búsqueda las GESPIM son más claras que el Manual cuando indican que dicho estado 
de la técnica: 
 
«Es un documento que se encuentra en el mismo campo técnico que la invención o trata 
de solucionar el mismo problema o uno semejante. Suele ser el que tiene más 
características en común con la invención o presenta leves modificaciones de 
estructura e indica la misma función, propósito  
En caso de que haya varios documentos relacionados, el estado de la técnica cercano 
es el documento que menciona una función, propósito, problema a resolver ó actividad 
semejante al de la invención.»362 
 
Posteriormente (ii) el examinador deberá determinar las diferencias entre el estado de 
la técnica más cercano valorado en el primer paso y la invención cuya altura inventiva se 
discute. Seguidamente, en el tercer paso (iii) el examinador debe buscar el problema técnico a 
resolver con base en el estado de la técnica cercano, buscando ser lo más objetivo posible 
poniéndose en la posición del inventor antes de la creación, o sea, como si esta aún no existiera.  
 
Así las cosas, (iv) el examinador deberá valorar si en el contexto del estado de la técnica 
cercano construido en el paso 1, de cara a buscar la solución al problema objetivo encontrado 
en el paso 3, las diferencias de la invención con el estado de la técnica (paso 2), constituyen o 
no una solución obvia para una persona medianamente versada en la materia. 
 
 
361 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 603-IP-2018. 
362 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 




El Tribunal Andino de Justicia describe este cuarto paso en la fórmula de 3 preguntas 
subsecuentes, donde si la respuesta es afirmativa en las 3 de estas no habrá nivel inventivo. 
Así, el examinador después de realizar los 3 primeros pasos se debe preguntar si «[1.] ¿estaba 
un técnico con conocimientos medios en la materia en condiciones de plantearse el problema?; 
[2.] ¿de resolverlo en la forma en que se reivindica?; [3.] ¿de prever el resultado?».363 
 
Si bien de esta metodología se evidencia un esfuerzo por dotar de objetividad al examen 
de altura inventiva, lo cierto es que en el paso 4 el examinador se encuentra nuevamente con la 
dura tarea de determinar en un examen que resulta ser a posteriori, si una invención es obvia 
o no bajo una consideración a priori.364 Bajo esta lógica las GESPIM consagran indicios que 
coadyuvan una conclusión de nivel inventivo365, o por el contrario indican la falta del 
requisito.366 Estos últimos tienen similitud con los factores objetivos de no-obviedad utilizados 





363 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 603-IP-2018. 
364 Manuel Guerrero. Capítulo 4 Nivel Inventivo, en Derecho de Patentes 1.a ed. Dirigido por Ernesto Reginfo 
(Bogotá, Universidad Externado de Colombia, 2016). «Para mitigar este riesgo el examinador debe realizar el 
esfuerzo intelectual de colocarse en la posición en que se encontraba el inventor antes de la creación, con los 
conocimientos contenidos en el estado de la técnica y afrontando el problema técnico a solucionar» P. 228. 
365 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Pp. 134-135 Sección 2.13.5.3.1 Indicios de la existencia de 
nivel inventivo «-Problema técnico sin resolver antes de la invención. - Si la invención reivindicada resuelve un 
problema técnico que se ha intentado resolver desde mucho tiempo atrás pero no se había logrado con éxito, la 
invención tiene nivel inventivo porque representa un avance tecnológico. - Superación de un prejuicio técnico 
(porque los expertos se encuentran muy lejos de la solución): prejuicio técnico es el hecho de que los especialistas, 
en el campo técnico correspondiente, piensen que sólo hay una forma de resolver el problema técnico. Si la 
invención se realiza para eliminar dicho prejuicio, adoptando medios técnicos no utilizados anteriormente, es 
indicio a favor de la existencia de nivel inventivo. - Simplicidad: reemplazo de máquinas o procedimientos 
complicados por versiones más simples. - Efecto técnico sorprendente. - Superación de dificultades no resueltas 
por las técnicas rutinarias. - Necesidad de más de dos documentos para examinar nivel inventivo. - En un proceso: 
eliminación de una etapa considerada necesaria, sin que ello produzca un efecto perjudicial. - Transferencia de 
la manera de hacer las cosas desde un campo de la tecnología no relacionado con el Invento.» 
366 Ibidem. Pp. 135-136 Sección 2.13.5.3.2 Indicios de la falta de nivel inventivo «- Agregar etapas conocidas 
en procesos o colocación de aparatos conocidos, funcionando sin alteración y sin efecto inesperado 
(yuxtaposición). - Extrapolación simple y directa de hechos conocidos. - Cambio de tamaño, forma o proporción, 
obtenido mediante ensayo pero sin efecto inesperado. - Intercambio de material por otro análogo conocido. - Uso 
de equivalentes técnicos conocidos y selección entre un número de posibilidades conocidas sin ningún efecto 
inesperado, dado que el resultado obtenido podría ser previsto por la persona normalmente versada en la 
materia. - Equivalentes conocidos. - La simple selección de alternativas igualmente probables. - Simple 
reemplazo de una característica técnica por otra, que es obvio para la persona normalmente versada en la 
materia, Por ejemplo: reemplazar el material de una estructura de aluminio por otro material que no aporta una 
ventaja significativa. - Simple sustitución de un compuesto, para formar una nueva combinación sinérgica de dos 






ii) Análisis jurisprudencial del requisito de altura inventiva. 
 
Ahora bien, como se ha mencionado, el Tribunal Andino de Justicia en todas las 
opiniones prejudiciales valoradas de cara a la realización del presente escrito se limita a repetir 
el método descrito anteriormente sin aportar reglas claras, específicas o sustanciales para la 
aplicación del requisito de altura inventiva a los casos concretos en donde se le solicita consulta. 
Es así como la jurisprudencia del mencionado Tribunal es realmente escasa y no dota de dichas 
reglas claras, específicas y sustanciales a las autoridades de patentes y jueces de los países de 
la Comunidad Andina. Esto trae como consecuencia que los inventores, las autoridades y la 
sociedad en general carezcan de una estructura jurídica sólida de cara a la consecución y gestión 
de los derechos de propiedad intelectual respecto a este requisito. 
 
Por su parte, el Consejo de Estado tampoco ha podido suplir la ausencia de reglas claras 
de cara a la determinación del requisito de altura inventiva. No obstante, dicho Tribunal tuvo 
la oportunidad de pronunciarse recientemente sobre este requisito respecto de los polimorfos. 
Antes de entrar a discutir dicho caso, conviene precisar en qué consisten este tipo de 
invenciones. 
 
De acuerdo con el TJCA los polimorfos son dos compuestos con el mismo tipo de 
moléculas que cuentan con la capacidad de existir en estructuras diferentes. En palabras del 
Tribunal Andino «Un compuesto polimórfico es aquél que por sus propiedades puede sufrir 
transformaciones y revestir formas alternativas a pesar de estar constituido por el mismo tipo 
de moléculas.»367. En el contexto farmacéutico autores como África Martín Islán y Esther 
Molina Montes definen el fenómeno del polimorfismo como  
 
«La capacidad de los principios activos para adoptar diferentes configuraciones 
espaciales. Estas variaciones en las formas del empaquetamiento molecular tienen su 
origen en las condiciones fisicoquímicas específicas en las que se realiza la síntesis en 
el laboratorio. Su importancia trasciende el tema de las aplicaciones terapéuticas por 
 




sus repercusiones farmacocinéticas y afectación al mundo de la industria, donde 
genera un número importante de patentes y conflictos derivados de estas»368 
 
Así las cosas, el Consejo de Estado en sentencia del 25 de abril de 2019369 se pronunció 
sobre la acción de nulidad y restablecimiento del derecho interpuesta por la farmacéutica Bayer 
en contra de las resoluciones 34867 del 18 de septiembre de 2018 y 55779 del 26 de diciembre 
de 2018 en virtud de las cuales la Superintendencia de Industria y Comercio negó la concesión 
del derecho de patente sobre la invención de una «modificación cristalina de un depsipéptido370 
cíclico con actividad mejorada», por falta de nivel inventivo. Para la SIC los documentos EP 
1031565 –D1–y EP 0634408 –D2–, siendo estos el estado de la técnica cercano, derivaban en 
la obviedad de la invención reivindicada por Bayer.  
 
El Tribunal inició reiterando su jurisprudencia respecto a los polimorfos y el requisito 
de altura inventiva. Para ello citó la famosa sentencia de Novartis371, donde el Consejo de 
Estado negó el otorgamiento del derecho de patente sobre una «modificación a cristal de una 
sustancia activa de medicamento» a dicha farmacéutica por falta de nivel inventivo. En tal 
ocasión, el Consejo de Estado había determinado que, conforme a lo dicho por el TJCA, los 
polimorfos son patentables siempre y cuando reúnan todos y cada uno de los requisitos de 
patentabilidad, pero advirtió, citando al TJCA, que:  
 
«La Oficina Nacional de Patentes debe realizar un análisis muy específico y prolijo, a 
fin de determinar si un polimorfo tiene nivel inventivo o no, siendo muy cuidadosa en 
estos casos, ya que no puede validar que los derechos de patentes de invención se 
extiendan más allá del tiempo determinado en la normativa andina. Por ello, 
precautelando el derecho a la salud y al acceso a los medicamentos, es responsabilidad 
 
368África M. Islán, Esther M. Montes. Polimorfismo farmacéutico. Repercusiones industriales y farmacocinéticas. 
(Ámbito farmacéutico, Vol. 25, 2006) P. 94 
369 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección primera. Sentencia del 25 de abril de 2019. Rad. No. 
11001-03-24-000-2009-00288-00.  
370 «Sustancia elaborada naturalmente por algunas bacterias, hongos y otros organismos, y que también puede 
producirse en el laboratorio. Los depsipéptidos están en estudio para el tratamiento del cáncer.» Instituto 
Nacional del Cáncer. Diccionario del cáncer, depsipéptidos. Recuperado el día 3 de octubre de 2020. Disponible 
en: https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionario/def/depsipeptido.  
371 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección primera. Sentencia del 31 de octubre de 2013. Ref.: 




de las oficinas nacionales la tarea de determinar técnica y científicamente cada uno de 
los requisitos de patentabilidad de los polimorfos.»372 
 
La anterior cita merece ser destacada. Los polimorfos suponen una forma en virtud de 
la cual los titulares de patente sobre compuestos con capacidad polimórfica buscan extender su 
derecho de propiedad intelectual. Teniendo en cuenta que el compuesto es el mismo, el cambio 
en su estructura puede derivar en que este satisfaga de manera sencilla el requisito de novedad, 
razón por la cual el requisito de altura inventiva debe estudiarse con especial cuidado a la hora 
de valorar este tipo de compuestos. De no ser estricta con el requisito, la autoridad de patentes 
estaría otorgando otro derecho de patente por otros 20 años a un titular que previamente tenía 
la protección sobre otra estructura del mismo compuesto. En este contexto, la solución del 
Consejo de Estado consiste en que para establecer la altura inventiva de este tipo de compuestos 
es necesario que la modificación realizada al compuesto existente o conocido sea tal que esta 
nueva estructura produzca resultados inesperados.  
 
Regresando al caso concreto del caso Bayer, la farmacéutica pretendía reivindicar la 
modificación cristalina III de un depsipéptido que, según esta, derivaba en una mejora al 
dotarlo de mayor biodisponibilidad373 y actividad. En el proceso de examinación la SIC 
encontró 2 referencias que constituían el estado de la técnica cercano de cara a valorar la altura 
inventiva.  
 
«A este respecto, debe destacarse que el D1 examina las propiedades de filtración de 
las distintas formas cristalinas del depsipéptido, como elemento relevante para la 
producción industrial de medicamentos, y otorga al cristal III (utilizado en la solicitud 
de la demandante) buenas propiedades de filtración, de tal suerte que no resultaba 
sorprendente que como efecto de tales características, al ser utilizado dentro de una 
composición de depsipéptido con distintas variables y proporciones (como las de D2), 
presentara una biodisponibilidad y actividad como la que presentó; contrario a ello, 
lo que resultaría inesperado y sorprendente, y por ello un salto cualitativo en la regla 
técnica, era que un cristal con muy bajas o ninguna propiedad de filtración pudiera 
 
372 Citando el proceso 92-IP-2013. República de Colombia. Consejo de Estado, Sección primera. Sentencia del 25 
de abril de 2019. Rad. No. 11001-03-24-000-2009-00288-00 M.P. Oswaldo Giraldo López 
373 «Se denomina biodisponibilidad al grado y la velocidad con que una forma activa (el fármaco o uno de sus 
metabolitos) accede a la circulación, y alcanza de esta manera su lugar de acción.»  Le Jennifer. 




presentar buenas propiedades farmacocinéticas. Sin embargo, como se dijo, ya era 
conocido en el estado de la técnica que el cristal utilizado en la composición que se 
pretende revindicar tenía buenas propiedades para la producción industrial de 
medicamentos».374 
 
En otras palabras, Bayer utilizó el compuesto revelado de manera explícita en D2, le modificó 
la estructura, y con base en las enseñanzas de D1 le atribuyó como propiedades “inesperadas” 
una buena biodisponibilidad y actividad. Así las cosas, para una persona de conocimientos 
ordinarios en la materia es predecible y obvio que un compuesto de los revelados por D2 tuviera 
las propiedades mencionadas por Bayer como inesperadas, pues estas fueron reveladas por D1 
para el mismo compuesto, pero con una estructura diferente. Por tanto, el Consejo de Estado 
concluyó la carencia de altura inventiva teniendo en cuenta la inexistencia de los efectos 
inesperados de la nueva estructura del cristal III. En consecuencia, se denegaron las 
pretensiones de Bayer y la patente sobre la modificación del cristal no fue otorgada. 
 
En desarrollo de esta regla, pero en un caso que no trataba de polimorfos, el Consejo 
de Estado en sentencia del 23 de abril del 2020375 resolvió la acción de nulidad y 
restablecimiento del derecho interpuesta por la sociedad Euro-Celtique S.A ante la resolución 
de la SIC que había negado el otorgamiento de patente a la invención titulada «preparación 
farmacéutica que contiene oxicodona y naloxona» por falta de nivel inventivo. 
 
La invención reivindicada consistía en una preparación de liberación sostenida de los 
mencionados compuestos que permitía, según la demandante, la liberación estable de los 
compuestos en ella incorporados, creando un tratamiento más efectivo contra el dolor, a la vez 
que evitaba ciertos efectos secundarios como el estreñimiento. Para la SIC, la invención carecía 
de altura inventiva tomando como referencia el estado de la técnica cercano compuesto de 4 
divulgaciones (D1, D2, D3, y D4). Las divulgaciones D1 Y D2 revelaban fórmulas de 
liberación sostenida pero no con la utilización de oxicodona y naxolona. Por su parte, las 
divulgaciones D2 y D3 revelaban métodos de reducción del abuso potencial derivado del 
consumo de analgésicos por medio de la utilización de composición farmacéuticas que mezclan 
 
374 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección primera. Sentencia del 25 de abril de 2019. Rad. No. 
11001-03-24-000-2009-00288-00. M.P Oswaldo Giraldo López 
375 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección Primera. Sentencia del 23 de abril de 2020. Rad. no 




naloxona y oxicodona, indicándose las proporciones en las que estos compuestos se deben 
mezclar («5 mg de oxicodona clorhidrato y 0,01 a 0,3mg de naloxona clorhidrato»)376. 
 
Para el Tribunal, para que la combinación de las referencias anteriores no resultara 
obvia, dicha combinación debía derivar en resultados inesperados. Esto conforme al ejemplo 
que el TJCA dio en la interpretación prejudicial de este caso, «una composición novedosa de 
AB donde A y B son conocidos de manera independiente, será inventiva si existe un efecto 
inesperado. Si el efecto se reduce a la suma de los efectos no habrá nivel inventivo»377. El 
Consejo de Estado indicó que la demandante reivindicaba la combinación de las fórmulas de 
liberación sostenida de D1 y D2, con las proporciones de mezcla entre la oxicodona y la 
naloxona reveladas en D3 Y D4, toda vez que el resultado obtenido de esta combinación resulta 
ser la combinación de los efectos que traen las anteriores revelaciones (liberación sostenida de 
una mezcla estable entre oxicodona y naloxona) un experto en la técnica puede concluir que la 
invención es obvia, pues sus efectos no son inesperados. En palabras del Consejo de Estado: 
 
«Así pues, una persona versada en la materia se encontraba en capacidad de derivar 
los elementos característicos de las formulaciones reivindicadas a partir de las 
enseñanzas que revela el arte previo, ya que el diseño de sistemas de liberación 
controlada o sostenida había sido aplicado a la formulación de combinaciones de los 
agentes oxicodona y naloxona con el fin de conseguir la liberación modificada de los 
agentes, de tal forma que el simple hecho de que se revele un perfil de liberación de 
los agentes no aporta un efecto técnico inesperado con respecto a la combinación de 
sustancias y su administración, pues simplemente se están midiendo parámetros 
farmacocinéticos para una formulación claramente anticipada por las anterioridades, 
tal y como se consideró en los actos acusados.»378 
 
Así las cosas, el Consejo de Estado denegó las pretensiones de Euro-Celtique al 
considerar que la invención carecía de nivel inventivo. El punto clave respecto de este tipo de 
invenciones es que el Tribunal utiliza el factor de efectos inesperados como base para la 
determinación de las sentencias respecto al requisito de altura inventiva. Esto no es incorrecto, 
 
376 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección Primera. Sentencia del 23 de abril de 2020. Rad. no 
11001-03-24-000-2011-00003-00 M.P: Roberto Augusto Serrato Valdés. 
377 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 169-IP-2012. 
378 República de Colombia. Consejo de Estado, Sección Primera. Sentencia del 23 de abril de 2020. Rad. no 




aunque se resalta la necesidad de recurrir a todos los indicios de obviedad o no-obviedad 
presentes tanto en el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invención en las 
Oficinas de Propiedad Industrial de los países de la Comunidad Andina como en las Guías 
para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad de la SIC. 
 
Con referencia a la patentabilidad de las herramientas de investigación, el requisito de 
altura inventiva no representa un obstáculo considerable siempre y cuando el solicitante pueda 
demostrar efectos inesperados que su invención proporcione respecto del estado de la técnica 
cercano en cada caso. Con referencia a las reivindicaciones de alcance, este requisito tampoco 
dificulta la patentabilidad de una invención bajo esta forma de reivindicación, pues el requisito 
no examina la amplitud o especificidad de esta. Este se circunscribe a una comparación entre 
el estado de la técnica cercano y las diferencias que la invención propone como una solución a 







3. Aplicación Industrial 
 
El tercer requisito de patentabilidad que exige la normativa colombiana es el de 
aplicación industrial. No basta con que las invenciones sean nuevas y tengan altura inventiva, 
sino que además se requiere que estas tengan aplicabilidad en la industria y los servicios. Sobre 
este requisito la Decisión 486 en su Artículo 19 menciona que: 
 
«Se considerará que una invención es susceptible de aplicación industrial, cuando su 
objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose 
por industria la referida a cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.» 379 
 
El legislador ha optado por un concepto de aplicación industrial amplio, toda vez que no 
circunscribe el concepto de industria a un tipo de actividad económica específica, sino hace 
referencia a cualquier actividad productiva o servicio.380 En tal sentido se ha pronunciado el 
TJCA. En el caso 105-IP de 2000, respecto a la invención titulada «composición de 
dosificación por vía oral de liberación prolongada que comprende loratadina y 
pseudoefedrina»381, el Tribunal indicó que el requisito de aplicación industrial consiste en la 
aptitud de la invención para ser utilizada en cualquier industria o servicio, destacándose que 
esto implica que la invención a patentar debe de tener un carácter técnico.382 Este factor técnico 
en palabras del Tribunal significa la posibilidad de utilizar la invención para el 
 
«aprovechamiento o transformación de las fuerzas de la naturaleza, quedando al margen 
de la protección por vía de patentes aquellas creaciones de valor meramente científico, 
económico-comercial o estético.»383 
 
 
379 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Art. 14 «Los Países Miembros otorgarán patentes para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, 
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial» 
380  Guzmán, Diego. Herrera, Luisa. Capítulo 5: Aplicación Industrial. En Derecho de Patentes Director: Ernesto 
Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016.) P.256 
381 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 105-IP-2000. 
382 Se habla de aptitud toda vez que el TJCA ha indicado en sentencias previas que «no se exige que la invención 
cuya patente se solicita sea aplicada industrialmente, sino que durante el examen realizado por el técnico, se 
observe si ella es o no susceptible de aplicación industrial.» • Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la 
Comunidad Andina. Proceso: 12-IP-1998.  




 Desde ya es posible observar una diferencia sustancial entre los sistemas de patentes de 
EE. UU. y Colombia respecto al entendimiento del requisito de utilidad. Para el primero, se 
debe recordar que se exige que la invención tenga una utilidad específica y sustancial, sin 
requerirse que ésta sea enfocada a una actividad productiva o servicio. Mientras que, para el 
segundo, no se cumplirá con el requisito de aplicación industrial si la invención no puede «ser 
producida o utilizada en cualquier actividad productiva o en los servicios.».384 
 
 Lo anterior supondría en principio un obstáculo considerable para la patentabilidad de 
las herramientas de investigación en Colombia. Como fue estudiado, estas herramientas se 
caracterizan por tener una utilidad en el campo del desarrollo científico, siendo más un medio 
que un fin para el desarrollo de tratamientos o medicamentos. Sin embargo, conforme a la 
interpretación del Tribunal Andino385, se colige que el requisito de aplicación industrial no es 
una barrera para la patentabilidad de este tipo de herramientas.   
 
 Si bien es cierto que la aplicación este tipo de invenciones es de tipo instrumental, el 
requisito de aplicación industrial no exige que la invención efectivamente se aplique a una 
industria o servicio, sino que esta tenga la potencialidad de ser aplicada, algo que caracteriza 
plenamente a las herramientas de investigación. Como ejemplo es posible traer a colación la 
técnica de edición genética CRISPR-cas9, cuya aplicación no se circunscribe de manera 
exclusiva al ámbito médico sino también resulta aplicable a trabajos agrícolas, como por 
ejemplo, «en Colombia [donde mediante la tecnología CRISPR] se ha logrado (…) crear 
variedades vegetales más resistentes o nutritivas».386 
 
 Como se tuvo la oportunidad de observar en el Capítulo I del presente escrito, las 
secuencias de ADN, los métodos de cribado, procedimientos de edición genética, entre otros, 
como herramientas de investigación, no son solo útiles para el desarrollo científico al ser 
aplicados en un laboratorio, sino que además constituyen una herramienta de trabajo 
fundamental para el desarrollo y actividad de industrias importantes como la agrícola y 
 
384 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 12-IP-1998. 
385 No se evidencia jurisprudencia del Consejo de Estado al respecto que permita la visualización de reglas para 
la aplicación del requisito. Por su parte, ni las Guías para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo 
de Utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio, ni el Manual para el Examen de Solicitudes de 
Patentes de Invención en las Oficinas de Propiedad Industrial de los países de la Comunidad Andina, señalan 
criterio alguno para la determinación del requisito de aplicación industrial. 
386 Romero, Lina. The Experimental Use Exception regarding the CRISPR/CAS Patent in Colombia and Its 




farmacéutica. De esta manera, las herramientas de investigación logran cumplir sin mayor 






IV. Requisitos de la solicitud –divulgación–. 
 
La divulgación es una característica intrínseca a todos los sistemas de patentes, pues 
persigue la protección de un importante activo para la sociedad, el conocimiento. El 
otorgamiento por parte del Estado de un derecho de patente a un inventor debe ser observado 
como una transacción en donde ambas partes tienen un interés económico detrás. El titular 
desea obtener un derecho de exclusiva que le permita explotar su invención de manera que 
pueda sacarle el mayor provecho económico posible a su trabajo intelectual. El Estado, por su 
parte, busca que el inventor, a cambio del derecho de exclusiva que le da, le otorgue su 
invención, de manera clara, completa y concisa de manera que pueda ser replicada y de esta 
forma, ser benéfica para la sociedad en general. 
 
El conocimiento que el Estado recibe del inventor debe reunir unas características que 
le permitan al Estado, en representación de la sociedad en general, extraerle el mayor beneficio 
público posible. Dichas características se traducen en requerimientos que el Estado le impone 
al inventor para llevar a cabo la transacción. Así, a pesar de que el inventor posea una creación 
nueva, con altura inventiva y aplicación industrial, se le va a requerir que para el otorgamiento 
de la patente la revele de manera suficiente.  
 
Así las cosas, una divulgación clara y completa, sin ser un requisito de patentabilidad, 
es un requerimiento formal con marcados efectos sustanciales. Su importancia se explica de 
manera clara por parte de autores como Juan D. Castro y Luisa F. Herrera cuando mencionan 
que: 
 
«[S]e ha reconocido uniformemente por la doctrina que, aunque la divulgación pública 
de la información de la patente no es un requisito de patentabilidad, sí es uno de los 
pilares fundamentales del sistema de patentes. En efecto, permitir el acceso a la 
información contenida en las invenciones no solo permite al público comprender la 
patente sino que además contribuye al enriquecimiento del acervo tecnológico, lo cual 
promueve el desarrollo y el progreso de la sociedad a través de la generación de 




de forma clara y suficiente, se permite al experto en la técnica asimilar la invención, 
aplicarla y desarrollar posteriores invenciones a partir de ella.»387 
 
El requisito de divulgación para el caso de Colombia se encuentra en tres disposiciones 
de la Decisión 486: los artículos 26, 28 y 30. Por un lado, en el artículo 26, se consagra una 
chek list que deberá contener la solicitud. Entre estos requerimientos se encuentran un resumen, 
dibujos, la descripción de la invención, una o más reivindicaciones, un certificado de depósito 
de material biológico cuando sea requerido, entre otros, que deberá acompañar el inventor a la 
hora de presentar su solicitud ante la SIC.388 Por su parte, el artículo 28, dotando de un carácter 
sustancial al requerimiento formal que hace el Artículo 26 señala que: 
 
«La descripción deberá divulgar la invención de manera suficientemente clara y 
completa para su comprensión y para que una persona capacitada en la materia 
técnica correspondiente pueda ejecutarla. (…)»389 
 
En la misma vía, pero con respecto a las reivindicaciones, el Artículo 30 señala que:  
 
«Las reivindicaciones definirán la materia que se desea proteger mediante la patente. 
Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripción»390 
 
De esta manera, la legislación de patentes en Colombia consagra como requisito que 
las reivindicaciones, al ser éstas las que definirán el alcance de la protección de patente una vez 
ésta sea otorgada, deberán ser claras y concisas con el objetivo de delimitar de manera clara el 
monopolio de patente. Ahora bien, conviene abordar cuál ha sido el estándar de aplicación del 
requisito de divulgación en Colombia, para lo cual se valorará lo establecido por el TJCA de 




387 Castro, Juan D. Herrera, Luisa. Capítulo 6: La divulgación clara, completa y suficiente del contenido de la 
patente. En Derecho de Patentes. Director: Ernesto Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016.) P.297 
388 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Artículo 26 
389 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Artículo 28 




i) Evaluación del requisito de divulgación. 
 
El TJCA ha tenido la oportunidad de pronunciarse sobre el alcance del requisito de 
divulgación, y de manera específica respecto de la claridad y concisión que deben tener las 
reivindicaciones. En el proceso 528-IP-2018, el Tribunal se pronunció sobre este requisito 
respecto de la invención titulada «Indolinonas sustituidas en posición 6, y su preparación»391.  
Sobre el particular, indicó que las reivindicaciones son un elemento fundamental de cualquier 
solicitud de patente, debiendo ser claras, concisas y adicionalmente estar soportadas por la 
descripción de la solicitud. De esta forma, el examinador deberá evaluar de manera sistemática 
e integral el alcance de las reivindicaciones, utilizando la descripción, los dibujos, esquemas, 
entre otros, con el objetivo de interpretarlas y dotarlas de alcance.392  Después de resaltar la 
importancia y trascendencia de las reivindicaciones, el Tribunal aclaró que estas deben 
consagrarse en un lenguaje sencillo donde sea posible distinguir lo que cubren o abarcan.  
 
Ahora bien, el Tribunal señala una posible regla frente a la aplicación del requisito de 
divulgación, que consiste en la posibilidad de incorporar reivindicaciones que definan la 
invención en términos de su función. Esta práctica es la forma usual mediante la cual las 
reivindicaciones de alcance son redactadas para abarcar cualquier producto que logre cumplir 
o satisfacer la función reivindicada. En palabras del Tribunal: 
 
«Se ha dicho que “definir una invención en términos funcionales generalmente es 
permisible, pero para que quede claro, la descripción no debe contener únicamente 
ejemplos de varios casos que cubran dichos términos funcionales sino una explicación 
del término general que abarca la generalización del término».393  
 
La anterior cita es realmente desafortunada por varias consideraciones. En primer lugar, 
abriría –en principio– la puerta para la eventual validez de las reivindicaciones de alcance en 
los países de la Comunidad Andina. En segundo lugar, al admitir dicha posibilidad, lo hizo sin 
establecer parámetros claros para que la autoridad de patentes o los Tribunales de cada país 
pudieran dar aplicación a un caso concreto de cuando serían admisibles este tipo de 
 
391 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 528-IP-2018. 
392 Comunidad Andina. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso: 528-IP-2018. 
393 Citando Garrigues. Guía de Procedimientos y estrategias para la solicitud de patentes en biotecnología. 
Genoma, España Patentes. Agencia de Propiedad Industrial e Intelectual. (2004) P. 48 Comunidad Andina. 




reivindicaciones (por ejemplo, la existencia de una correlación estructura función como ocurre 
en los EE. UU.). Por último, todo lo hizo mediante la transcripción no justificada de una guía 
de evaluación de patentes que no guarda relación jurídica con la Decisión 486 ni el Manual 
para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invención en las Oficinas de Propiedad 
Industrial de los países de la Comunidad Andina (2014), dado que la cita aparece en la decisión 
del TJCA como un texto aislado.  
 
Teniendo en cuenta lo anterior, la jurisprudencia de la Comunidad Andina394 no es clara 
en indicar los lineamientos para la determinación acerca de qué se debe entender por claridad 
o suficiencia de las reivindicaciones. Por su parte el Consejo de Estado no ha tenido la 
oportunidad de pronunciarse respecto del requisito de divulgación en su sentido general, ni de 
manera específica sobre la claridad y suficiencia que debe caracterizar a las reivindicaciones.  
 
No obstante, las GESPIM sí contienen lineamientos de evaluación del requisito que 
resultan útiles, al permitir reducir a la práctica el mismo. Si bien estas no tienen fuerza de Ley, 
es importante valorarlas con miras a comprender la aplicación que hace del requisito la 
autoridad de patentes colombiana. Lo anterior recobra aún más importancia si se tiene en cuenta 
la ausencia de parámetros por parte de la Decisión 486, el Tribunal Andino de Justicia y el 
Consejo de Estado. Como se estudiará, las guías se acompasan con lo dicho por el TJCA en la 
decisión antes citada, al consagrar como única posibilidad para poder reivindicar un compuesto 
de forma funcional, la necesidad de que esta esté acompañada por una descripción técnica 
estructural. 
 
Las Guías en su sección 2.6 establecen que la claridad de las reivindicaciones debe ser 
tal que a los ojos del examinador sea posible para él comprender el alcance y objeto de la 
invención, y así poder determinar las características esenciales que la definen.395 
 
394 En en los procesos 284-IP-2015 y el 187-IP-2016, citados por el mismo Tribunal Andino en la sentencia 528-
IP-2018 tampoco dan criterios claros de cara a determinar el requisito de divulgación respecto de al claridad y 
suficiencia de las reivindicaciones. 
395 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6 «(…) Cuando el examinador lee las 
reivindicaciones debe comprender cuál es el objeto que se pretende proteger para que pueda determinar cuáles 
son las características técnicas esenciales que lo definen, dado que estas servirán de base para la comparación 





Seguidamente, en la sección 2.6.1 respecto del contenido de las reivindicaciones, se menciona 
que estas: 
 
«[D]eben contener todas las características técnicas esenciales de la invención las 
cuales definen la invención y la hacen (o deberían hacerla) diferente del estado de la 
técnica y, por tanto, constituyen la solución al problema que técnico intenta resolver 
la invención. 
 
Para efectos del examen, los términos relativos a aspectos no técnicos, tales como 
resultados alcanzados, (…) no se consideran como características técnicas de la 
invención, dado que no son características esenciales y restan claridad a la 
reivindicación. Por lo tanto, el examinador debe hacer el requerimiento al solicitante 
para que retire los resultados a alcanzar tanto del preámbulo como de la parte 
característica de las reivindicaciones.»396 
 
Las guías parecen entonces prohibir que las reivindicaciones sean redactadas 
únicamente con base en la función. Las reivindicaciones realizadas conforme a los resultados 
a alcanzar son otra denominación dada a las reivindicaciones redactadas o descritas únicamente 
con base en la función que logra la invención. Verbigracia, una reivindicación que indique: un 
antígeno que al entrar en contacto con la proteína de secuencia “SEC ID: XX” logra reducir los 
niveles de producción de X compuesto en una célula eucariota, es una reivindicación redactada 
en términos de la función de la invención. Es, a la vez, una reivindicación de alcance porque 
cobija cualquier antígeno que cumpla con la función descrita en la reivindicación. 
 
En este punto se debe realizar una aclaración importante. Las Guías prohíben las 
reivindicaciones redactadas únicamente con base en la función (también llamadas resultados 
a alcanzar), pero nada obsta para que el aplicante utilice, e incluso esté obligado a hacerlo, 
características funcionales. Las guías indican que el aplicante deberá utilizar características 
funcionales cuando «para un experto en la materia no sea obvio el funcionamiento de los 
elementos característicos y la relación entre éstos»397. Por otro lado, dicho aplicante podrá 
 
396 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6.1 
397 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6.5.4 Características esenciales. P. 77-78 P. ej: « 




utilizar características funcionales si para un experto en la técnica resulta obvio (debería 
utilizarse mejor el término: “claro”) el funcionamiento de la invención.398 Pero, en ningún 
caso el aplicante podrá utilizar únicamente características funcionales de cara a describir 
la invención. En otras palabras, el inventor puede o debe –según el caso– valerse de 
características funcionales en sus reivindicaciones, pero siempre deberá realizarlas mediante la 
utilización de las características técnicas estructurales (por ejemplo nombre IUPAC, estructura, 
etc.).  
 
Siguiendo la lógica del párrafo anterior, en la sección 2.6.5.4 se señala que las 
reivindicaciones deben contener las características técnicas estructurales de la invención. Así, 
las guías indican que una definición técnica esencial respecto de invenciones químicas o 
farmacéuticas se debe hacer con relación a las fórmulas estructurales de los compuestos, 
nombre IUPAC, entre otros. Así, en la siguiente tabla se observa la manera en la que las Guías 














principal o palanca (1), en cuya parte intermedia se sitúa una rosca helicoidal o tirabuzón (3) abatible mediante 
un eje de sujeción (2), y en el extremo de este cuerpo principal existe otro eje (7) por el que bascula un brazo 
acanalado (8) acabado en forma de convexa (17) para servir de punto de apoyo al cuello de la botella y que 
posee en los laterales y enfrentados entre sí unas ranuras (12) por las que se deslizan las prolongaciones 
establecidas a tal efecto del citado eje (7).» 
398 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6.5.4 Características esenciales. P. 77. P. ej.: 
«(subrayado son características funcionales) Una composición farmacéutica estable que comprende un derivado 
de azetidina: N-{1[bis (4-clorofenil) metil] azetidin-3-il} N- (3,5-difluorofenil) metilsulfonamida, en un sistema 
que comprende un surfactante hidrófilo no iónico capaz de solubilizar el derivado de azetidina y capaz de causar 







Formas de cumplimiento de las características técnicas estructurales 
Composiciones  Compuesto activo Excipientes Proporciones Cualidades de 
los excipientes 
  
Compuestos Fórmula estructural 




    
Polimorfos Patrón de Difracción 
de Rayos X en polvo 
(mínimo 20 picos) 




y definición de sus 
sustituyentes 
     








Tabla 1. Características Técnicas estructurales para la redacción de las reivindicaciones 
Adaptada de: Guías para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad.399 
 
Así las cosas, la normativa exige que el aplicante redacte las reivindicaciones de manera 
tal que describa las características técnicas estructurales. Lo anterior permite desde ya indicar 
que dicho requerimiento es un obstáculo para la patentabilidad de invenciones mediante la 
utilización de reach-through claims. Las reivindicaciones únicamente redactadas de acuerdo 
con sus características funcionales no superarán el examen que realiza el funcionario de la SIC, 
dado que estas siempre deberán de contener las características técnicas estructurales de la 
invención a patentar. En este orden de ideas, las Guías en su sección 2.6.5.8 refuerzan lo 
argüido hasta el momento, pues la autoridad de patentes colombiana siendo consciente de la 
problemática que presentan las reivindicaciones de alcance, menciona que: 
 
«las reivindicaciones deben definir la invención por sus características técnicas 
esenciales, estructurales. El examinador no admitirá que la reivindicación defina la 
invención por el resultado a alcanzar (… ) puesto que en realidad equivaldría a definir 
el problema técnico a resolver y el alcance de la reivindicación, incluiría no sólo la 
 
399 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 




solución propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras 
que lleguen a ese resultado.»400 
 
Además, añade que no está prohibida la utilización de reivindicaciones de tipo funcional con 
la condición de que siempre estén presentes las características técnicas estructurales, toda vez 
que estas últimas son las que definen la invención.401 
 
Adicional a lo anterior, es posible comprobar cómo la Superintendencia de Industria y 
Comercio realiza una aplicación consistente con sus propios lineamientos de examinación 
consagrados en las guías de evaluación –GESPIM– antes valoradas. En el trámite de patente 
Ref. Expediente N° NC2018/0004956, la SIC requirió al solicitante para que corrigiera la 
solicitud de una patente respecto del capítulo de reivindicaciones por falta de claridad. En dicho 
caso, el solicitante Abbvie Stemcentrx LLC había presentado su solicitud de patente para la 
invención titulada «conjugados anti-DLL3 manipulados y métodos de uso» con la siguiente 
reivindicación: 
 
«1. Un método de preparación de un conjugado de anticuerpo y fármaco, caracterizado 
porque comprende las etapas de: 
1) proporcionar un anticuerpo DLL3 manipulado que comprende uno o más residuos 
de cisteína no apareados; 
2) reducir selectivamente el anticuerpo DLL3 manipulado; y 
3) conjugar el anticuerpo DLL3 manipulado reducido selectivamente a una PBD.»402 
 
La Superintendencia indicó que la reivindicación no cumplía con el requisito de 
claridad por cuanto no definía el método que pretendía reivindicar de acuerdo con sus 
características técnicas estructurales. La entidad señaló que el anticuerpo DLL3 no fue descrito 
en términos de su estructura, incluyendo su respectiva secuencia genética, ni el 
posicionamiento de los residuos de cisteína incluidos en la reivindicación. El aplicante, al ser 
 
400 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6.5.8. 
401 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Guías para Examen de Solicitudes de 
Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014) Sección 2.6.5.8. 
402 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Solicitud de patente Ref. Expediente N° 




requerido por falta de claridad, modificó el capítulo de reivindicaciones anteriormente citado, 
por el que se transcribe a continuación:  
 
«1. Un método de preparación de un conjugado de anticuerpo-fármaco, caracterizado 
porque comprende las etapas de: 
a). proporcionar un anticuerpo anti-DLL3 manipulado que comprende dos residuos de 
cisteína no apareados; 
donde el anticuerpo anti-DLL3 manipulado es un anticuerpo monoclonal IgG1 que 
comprende (i) un residuo de cisteína en la posición 220 de la cadena pesada y una 
eliminación de un residuo de cisteína en la posición 214 de la cadena ligera (ii) un 
residuo de cisteína en la posición 220 de la cadena pesada y una sustitución de un 
residuo de cisteína en la posición 214 de la cadena ligera, (iii) un residuo de cisteína 
en la posición 214 de la cadena ligera y una eliminación de un residuo de cisteína en 
la posición 220 de la cadena pesada, o (iv) un residuo de cisteína en la posición 214 
de la cadena ligera y una sustitución de un residuo de cisteína en la posición 220 de la 
cadena pesada; 
donde el anticuerpo manipulado comprende residuos de cisteína nativos en las 
posiciones 226 y 229 de la cadena pesada; 
donde el anticuerpo manipulado anti-DLL3 comprende tres CDRs de una cadena 
ligera que comprende una secuencia de aminoácidos establecida como SEQ ID NO: 
405 y tres CDRs de una cadena pesada que comprende una secuencia de aminoácidos 
establecida como SEQ ID No: 407 
b). reducir selectivamente los residuos no apareados de cisteína del anticuerpo anti-
DLL3 manipulado; y 
c). conjugar el anticuerpo anti-DLL3 manipulado reducido selectivamente a una 
PBD.»403 
 
Salta a la vista el cambio realizado como consecuencia del requerimiento hecho por la 
SIC. El aplicante incluyó las secuencias genéticas de los compuestos que hacen parte de su 
invención, a la vez que señaló de manera clara, precisa y concisa los pasos que deben seguirse 
 
403. República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Solicitud de patente Ref. Expediente N° 




para desarrollar la invención. Por tanto, en dicho caso la SIC mediante la Resolución N° 
44710404 concedió la patente al método reivindicado. 
 
Por otro lado, en el trámite de patente Ref. Expediente N° NC2018/0003860405 la SIC 
rechazó la reivindicación 2 de la invención sobre un péptido que fue redactada con base en la 
función de éste para ser capaz de ser reconocido por linfocitos T-CD4. Indicó la autoridad de 
patentes que: 
 
«La reivindicación 2 no es clara, porque se refiere a "es capaz de ser reconocido por 
linfocitos T CD4 y/o CD8", que es un resultado a alcanzar y no definen al compuesto 
(o producto), puesto que la reivindicación incluiría no sólo la solución propuesta por 
el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese 
resultado. Se sugiere reemplazarlo por las características esenciales, estructurales o 
funcionales, que contribuyen a la obtención de ese efecto.»406 
 
Es palpable cómo la SIC es estricta en la valoración del requisito de claridad en la 
divulgación.407 No solo demanda que las reivindicaciones sean hechas en términos de su 
estructura, fórmula o nombre químico, sino que además exige que no se utilicen redacciones 
atadas únicamente a la función. Es importante destacar que la autoridad colombiana es 
plenamente consciente de las implicaciones que trae el otorgamiento de patentes con 
reivindicaciones tan amplias, al otorgar un derecho de exclusiva sobre todo lo que sirva, sin 
indicar ni definir de manera estructural qué es lo que sirve. Esto no es para menos. En el 
contexto colombiano, en donde el TJCA y el Consejo de Estado no otorgan lineamientos ni 
reglas claros y precisos de cara a la valoración de este y otros requisitos, es importante que la 
autoridad de patentes se erija como defensor del conocimiento de dominio público que intenta 
ser acaparado con este tipo de reivindicaciones, más aún en un contexto en donde el dominio 
técnico del área a la cual la invención pertenece es clave para la correcta y efectiva aplicación 
de los requisitos. 
 
404 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Resolución Nº. 44710 del 10 de septiembre 
de 2019. 
405 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Solicitud de patente No. Ref. Expediente 
N° NC2018/0003860 
406 República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. Solicitud de patente No. Ref. Expediente 
N° NC2018/0003860. P.2 
407 De manera similar ocurrió en: República de Colombia. Superintendencia de Industria y Comercio. No. Ref. 





En conclusión, las herramientas de investigación pueden cumplir con el requisito de 
divulgación siempre y cuando el aplicante realice en su solicitud una descripción clara, 
completa y concisa, a la vez que redacte sus reivindicaciones de la misma manera. El inventor 
que busque patentar sus herramientas mediante reivindicaciones de alcance se encontrará con 
la dificultad de dar cumplimiento al requisito de divulgación. De la aplicación que ha dado la 
SIC, las probabilidades de patentar una invención mediante reivindicaciones de alcance son 
extremadamente reducidas desde una perspectiva cualitativa, porque un solicitante se 
encontrará con la dificultad de describir una invención inexistente en términos de su estructura, 





V. Caso hipotético. 
 
Al igual que en el Capítulo 1, será utilizado el caso concreto valorado en dicha 
oportunidad para EE. UU. con el objetivo de ver comparativamente cuál es el estándar de 
evaluación de los requisitos de patentabilidad en Colombia. El caso para efectos prácticos se 




«Un investigador identificó las secuencias de cADN (ADN complementario) 
característico del ARN (ARN mensajero) dentro de una célula del hígado.  Estas 
secuencias fueron recolectadas en una base de datos y comparadas con secuencias 
conocidas en el estado de la técnica. Basado en el análisis de homólogos, el 
investigador determinó que la nueva secuencia de cADN (SEQ ID NO: 1) es miembro 
de la conocida familia de los receptores R. Discutiendo la utilidad y función del 
receptor, la aplicación enseña que diferentes receptores R son importantes en gran 
variedad de procesos fisiológicos. Sin embargo, no se reveló ningún proceso 
bioquímico o biológico en donde el nuevo receptor (SEQ ID NO. 1) sea utilizado. (…).  
La especificación también describe un método para la identificación de agonistas (p. 
ej compuestos que activan el receptor reivindicado) Adicionalmente la reivindicación 
revela 3 muestras de compuestos que activan el receptor, llamados X, Y y Z, y que 
fueron encontrados a través del método para identificarlos. La aplicación no revela 
ningún tipo información sobre la estructura de los compuestos X, Y y Z. Finalmente, a 
pesar de que el receptor R se expresaba en una célula animal, anticuerpos que 
reconocieran el receptor no fueron producidos.»408 
 
408 Stephen G. Kunin; Mark Nagumo; Brian Stanton; Linda S. Therkorn. Reach-through Claims in the Age of 
Biotechnology, (American University Law Review 51, no. 4, 2002) Pp. 620-621. Traducción propia del siguiente 
texto: «An investigator identified the secuences of the bulk of cDNAs (complementary DNA) characteristic of m 
RNAs (messenger RNA) within a liver cell. These sequences were collected in a computer database and compared 
to sequences known in the prior art. Based upon this homology analysis, the investigator determined that a 
selected novel cDNA sequence (SEQ ID NO: 1) is a member of an art-recognized family of R-receptors. Neither 
evidence in the specification nor in the prior art raises doubts that the cDNA of SEQ ID NO: 1 is a member of the 
family of R-receptors. In discussing the function and utility of the receptor, the patent application teaches that 
different R-receptors are important in a wide variety of distinct biological or biochemical process in which the 
claimed ne R-receptor is involved is disclosed. (…) The specification also specifically describes a method of 
identifying or screening for agonist, i.e., compounds that activate the claimed receptor. (…) In addition, the 
application does not provide any structural information for compounds X, Y or Z. Finally, although the claimed 








1. Un receptor aislado y purificado con secuencia genética: SEQ ID NO: 1. 
2. Un método para la identificación de un agonista del receptor de la reivindicación 1 
consistente en: 
a. La utilización de una célula que contenga el receptor de la reivindicación 1. 
b. La exposición del receptor de la reivindicación 1 a un compuesto candidato. 
c. Determinar si el receptor de la reivindicación 1 se activa frente a la exposición. 
d. Si se activa será un agonista del receptor de la reivindicación 1. 
3. Un agonista aislado y purificado identificado mediante el método de la reivindicación 
2. 
4. Un método para el tratamiento de la [COVID-19] que comprende la administración de 
una cantidad terapéuticamente efectiva del agonista identificado en el método de la 
reivindicación 2 a un huésped. 
5. Un método para el tratamiento de la [COVID-19] que comprende la administración de 
una cantidad terapéuticamente efectiva del compuesto X. 
6. Un anticuerpo monoclonal que reconozca el receptor de la reivindicación 1.»409 
 
1. Aplicación industrial (Utilidad en EE. UU.)  
 
A diferencia de los EE. UU., donde se requiere para el cumplimiento del requisito una 
utilidad específica y sustancial, en Colombia se exige que la invención tenga aptitud de 
aplicación industrial. Así las cosas: 
 
Las reivindicaciones 1-6: cumplen con el requisito. Para un experto en la técnica 
resulta evidente la aplicabilidad en la industria farmacéutica de este tipo de receptores. 
Independientemente de si este receptor es utilizado o no en dicha industria, le basta al 
examinador con que tenga la aptitud de hacerlo. Es apreciable la forma en la que el estándar de 
 
409European Patent Office, Japan Patent Office and United States Patent and Trademark Office.  Report on 
Comparative Study on Biotechnology Patent Practices Theme: Comparative study on “reach-through claims” 





evaluación del requisito, al tener un enfoque diferente en estos países, resulta ser más flexible 
en el caso colombiano. 
 
2. Divulgación (Descripción escrita y habilitación en EE. UU.) 
 
Conforme fue valorado en el presente capítulo, para cumplir con este requerimiento el 
aplicante debe describir de manera clara, completa y concisa la invención que reivindica, con 
el objetivo que un experto en la técnica pueda ejecutarla. Asimismo, las reivindicaciones deben 
de estar redactadas conforme a las características técnicas estructurales de la invención, no 
siendo suficiente una redacción únicamente en relación con la función de la invención. De esta 
manera:  
 
 La reivindicación 1: Si se tiene en cuenta que en la solicitud se revela la secuencia 
genética del receptor, esta constituye una característica técnica sustancial y por tanto cumple 
con el requisito. 
 
 La reivindicación 2: Esta es una reivindicación de procedimiento, que abarca el 
método para identificar agonistas del anterior receptor. Teniendo en cuenta que el aplicante 
describe todos y cada uno de los pasos del método de manera clara, junto con los elementos 
para llevarlo a cabo, cumple con el requisito. 
 
 La reivindicación 3: Cómo fue mencionado en el Capítulo 1, esta es una reivindicación 
de alcance que busca cubrir con la reivindicación a cualquier compuesto del mencionado 
receptor identificado mediante el método 2. Bajo el estándar aplicable, en Colombia dicha 
reivindicación no cumpliría el requisito de divulgación, pues la descripción no es hecha 
conforme a características técnicas estructurales. A menos que el aplicante revele la secuencia 
y estructura del compuesto descubierto a través del método que reivindica, no puede pretender 
patentar cualquier compuesto aún sin descubrir. 
 
 Reivindicación 4: Esta también es una reivindicación de alcance, pues pretende abarcar 
cualquier compuesto de tipo agonista que sirva para el tratamiento de la COVID-19. A la luz 
del estándar colombiano esta reivindicación no cumpliría con el requisito de divulgación. La 




que el método satisface la mencionada función. Adicionalmente, la solicitud se limita a 
mencionar la función, sin demostrar en el procedimiento características clave del mismo, como 
lo son la cantidad terapéuticamente efectiva, el método de administración, entre otros. Por 
tanto, esta reivindicación no cumple con el requisito. 
 
Reivindicación 5: Esta reivindicación no cumple con el requisito de descripción escrita 
por las mismas razones examinadas en la reivindicación 4. Esto al no indicar los pasos que 
constituyen el método que pretende reivindicar, por lo cual el mencionado método carece de 
claridad y suficiencia, impidiendo al examinador delimitar el alcance de la protección que con 
una patente se otorgaría. 
 
Reivindicación 6: La reivindicación 6 no cumple con el requisito de divulgación, por 
cuanto no indica la secuencia genética o estructura del anticuerpo que se pretende reivindicar, 
por lo cual carece de características técnicas sustanciales que describan la invención. 
 
En los EE. UU. esta reivindicación sí cumpliría con el requisito de descripción escrita. 
Como fue objeto de estudio, este se cumple si un experto en la técnica puede llegar al 
convencimiento de la posesión de la invención por parte del solicitante. Bajo esta lógica, toda 
vez que el estado de la técnica permite extraer un anticuerpo para un receptor, se puede concluir 
que el aplicante posee el anticuerpo al éste poseer el receptor.  No obstante, en Colombia se le 
pedirá que describa la estructura y secuencia genética de dicho anticuerpo, por lo cual no logra 
















Respecto a la patentabilidad de las herramientas de investigación en Colombia es 
posible extraer las siguientes conclusiones: 
 
El Colombia las herramientas de investigación son patentables. Para ello el solicitante 
debe satisfacer el estándar de los 3 requisitos de patentabilidad, novedad, altura inventiva y 
utilidad, que consagra la Decisión 486 del 2000. Adicional a lo anterior, se requiere que 
satisfaga el requisito de divulgación, mediante la inclusión en sus reivindicaciones de 
características técnicas estructurales y esenciales de la invención. Así, en cada caso de deberá 
comprobar el cumplimiento de los requisitos analizados en el presente Capítulo. 
 
Al igual que ocurre en Estados Unidos, el ordenamiento jurídico colombiano también 
es reacio a otorgar patentes para reivindicaciones de alcance. La autoridad de patentes debe 
aplicar de manera estricta el requisito de divulgación de cara a evitar el otorgamiento de 
patentes sobre reivindicaciones de alcance, toda vez que los 3 requisitos de patentabilidad, 
novedad, altura inventiva y aplicación industrial no se muestran como eficaces en Colombia 
para evitar el otorgamiento de reach-through claims. 
 
El desarrollo del derecho de patentes en Colombia, en especial en el ámbito 
biotecnológico, carece de un avance y desarrollo significativos. Las decisiones del TJCA se 
limitan a realizar la trascripción de lo dicho en años anteriores, sin aportar reglas para el análisis 
de invenciones cada vez más variables e innovadoras. Por su parte el Consejo de Estado, con 
poca experticia técnica en la materia de las invenciones, está anclado a la prueba pericial y a lo 
concluido por la SIC en cada caso, siendo la confirmación de la decisión de la autoridad lo 
recurrente en los escasos fallos sobre el tema.410  
 
 
410 En este sentido: i. Manuel Guerrero. Capítulo 4: Nivel Inventivo, en Derecho de Patentes 1.a ed. Dirigido por 
Ernesto Reginfo (Bogotá, Universidad Externado de Colombia, 2016). «Aunque es comprensible que la 
complejidad de algunas de las invenciones que buscan la protección por vía de patentes superen con creces los 
conocimientos de los jueces, el hecho de necesitar indefectiblemente el dictamen pericial para fundamentar la 
decisión puede poner en riesgo la independencia del juez» Pp. 230-231 y ii. Lina M Díaz, Ernesto Renfigo. 
Capítulo 3: Novedad, en Derecho de Patentes 1.a ed. Dirigido por Ernesto Reginfo (Bogotá, Universidad 
Externado de Colombia, 2016). «El desarrollo técnico y jurisprudencial del requisito de la novedad, como 

















Regalías de alcance como forma de explotación contractual de las patentes sobre 







En los dos capítulos previos fueron analizadas las particularidades presentes en el 
proceso de concesión de los derechos de patente sobre herramientas de investigación.  Así las 
cosas, en los capítulos siguientes se analizarán las vicisitudes presentadas posterior al 
surgimiento del derecho de patente derivadas de su explotación contractual.  
 
Las herramientas de investigación son protegibles por vía de patente como se pudo 
constatar en el ordenamiento jurídico estadounidense. Bajo esta lógica, le es posible a su titular 
celebrar contratos de licencia con el objetivo de autorizar la utilización de su patente, a cambio 
de una regalía. En este capítulo se examinará un tipo especial de cláusula que se suele utilizar 
en los contratos de licencia sobre herramientas de investigación en los Estados Unidos: las 
regalías de alcance o reach-through royalties. De manera inicial se expondrán las 
características principales de este tipo de regalías, para posteriormente analizar la legalidad de 
estas bajo la doctrina del uso indebido. Desde ahora es posible adelantar que el estándar legal 
establecido por las Cortes respecto a estas regalías permite concluir que estas son un medio 
legítimo de tasación de la compensación por uso de la patente en un contrato de licencia bajo 
el precedente estadounidense. 
 
II. Las Regalías de alcance o reach-through royalties. 
 
Existen diferentes tipos de acuerdos sobre la compensación que puede recibir el titular 
de una patente a cambio de la autorización de uso que él otorga en un contrato de licencia. 
Entre las más conocidas están la modalidad de suma total  (total lump sum), en donde se paga 
una suma única y total en el momento en que la patente es licenciada; y la modalidad de suma 
fija (fixed sums), por medio de la cual se pacta el pago de una suma fija por periodos de tiempo 
específicos (p. ej. mensual o anualmente). Ahora bien, además de los anteriores, es posible el 
pacto de un pago de suma variable atado a una actividad específica del licenciatario, como 
puede ser el de ventas totales de productos que incorporen la invención, la cantidad de materia 
prima utilizada para producirla, la cantidad de producción, entre otras. Al pago de una suma 
variable por la autorización de uso de la patente se le conoce con el nombre de regalía.411 
 






De manera usual, las regalías se suelen pactar como un porcentaje de las ventas totales 
del producto final (p. ej. un medicamento) que incorpore de alguna forma la invención 
patentada. Sin embargo, en el contexto de las herramientas de investigación, a pesar de que las 
regalías también sean tasadas como un porcentaje de las ventas totales del medicamento, estas 
se pactan sin consideración a si tal producto incorpora o no la invención. Por lo anterior, a estas 
últimas se les conoce como regalías de alcance. En otras palabras, teniendo en cuenta que la 
patente sobre la herramienta de investigación solo cubre o cobija a la herramienta misma, sin 
alcanzar a cubrir el producto final412, la regalía de alcance busca la compensación por el uso de 
dicha herramienta acudiendo a un porcentaje sobre las ventas del producto final que se logró 
descubrir gracias a esta herramienta.413 De esta manera, los titulares de patentes sobre 
herramientas de investigación gozan de la posibilidad de extraer regalías sobre ventas de, por 
ejemplo, medicamentos hito que se lograron descubrir gracias a la utilización de su 
herramienta. Así las cosas, la diferencia principal entre las regalías de alcance y las regalías 
tradicionales radica en que estas últimas pueden tasarse sobre las ventas totales de un producto 
que puede o no incorporar la invención, mientras que las primeras a pesar de que también se 
tasan sobre las ventas totales de un producto nunca incorporan la invención (la herramienta de 
investigación). 
 
Regalía tradicional Regalía de alcance 
Es un porcentaje sobre las ventas totales del 
producto final. 
Es un porcentaje sobre las ventas del 
producto final. 
La patente a licenciar puede o no estar 
incorporada en el producto final. 
La patente a licenciar no está incorporada en 
el producto final 
Tabla 2. Elaboración propia. 
 
Para algunos autores, las regalías de alcance constituyen la forma contractual idónea para que 
los titulares de patentes sobre herramientas de investigación puedan explotar de la manera más 
conmensurada y proporcional los beneficios de su patente.414 Al valorar las otras formas de 
 
412 Debe tenerse en cuenta que las reach-through claims son en principio una forma inválida de reivindicación de 
las herramientas de investigación. 
413 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P.62 




compensación sobre herramientas de investigación como el pago de una suma fija, o el pago 
de mensualidades, el valor de dichos pagos será producto de la evaluación en términos de riesgo 
o probabilidad de éxito que hagan las partes al momento de pactarlas, pues no se sabe si de la 
utilización de la herramienta, el licenciatario podrá o no obtener un medicamento que logre 
compensar la inversión a realizar. Al utilizar una regalía de alcance se sobrepasan los 
obstáculos que supone una valoración/tasación de la herramienta ex ante, al permitir la 
valoración de la herramienta por su utilidad efectiva en la consecución del medicamento.415 
 
Piénsese en el caso de un titular de patente sobre la secuencia genética de una proteína que 
actúa como receptor celular, que licencia su invención a una compañía farmacéutica. Luego de 
más investigación, la farmacéutica logra la consecución de un medicamento hito que permite 
ganancias por miles de millones de dólares. Para el titular de la herramienta, una suma fija por 
la utilización de su patente sería una forma insuficiente para extraer el valor real, aunque futuro, 
que la invención puede en efecto tener. Esto ocurre toda vez que la compañía farmacéutica no 
estará dispuesta a pagar una suma considerable por una invención con resultados improbables. 
Si dicho inventor lograra pactar una regalía de alcance con la compañía farmacéutica, con base 
en un porcentaje sobre las ventas totales del medicamento, la compensación al inventor sería 
proporcional al éxito que ayudó a conseguir. Así, autores como Alfred Server y otros opinan 
que:  
 
«Teniendo en cuenta la naturaleza altamente incierta que el descubrimiento de 
medicamentos supone, la tasación basada en el valor anticipado de la herramienta de 
investigación puede resultar una medida inadecuada de su valor efectivo (…). En cambio, 
lo importante es determinar si las regalías de alcance son una vía legítima para emplear 




415 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P.62 
416 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P.65 
Traducción propia del siguiente texto: «Given the highly uncertain nature of drug discovery, pricing based on the 
anticipated value of a Discovery Tool may result in an inaccurate measurement of realized value, and may even 
be appropriate in any specific case. Rather, it is to determine whether reach-through royalties are lawful option 




A pesar de lo anterior, para algunos autores las regalías de alcance no son una forma legítima 
de compensación para los titulares de patentes sobre herramientas de investigación, 
considerando que estas constituyen una extensión del derecho de propiedad intelectual por la 
vía contractual que puede derivar en afectaciones a la libre competencia y ser ilegales bajo la 
doctrina del uso indebido.417 En otras palabras, cuando las regalías de alcance imponen una 
carga financiera importante sobre los productos finales/medicamentos, y estos últimos no se 
encuentren cubiertos por la patente sobre la herramienta de investigación, es posible que estas 
constituyan una extensión indebida, tanto física como temporal, del derecho de patente. De esta 
manera, es necesario adentrarse en el análisis del estándar legal vigente, con el objetivo de 
determinar la legalidad de este tipo de regalías en los EE. UU., con particular énfasis en la 





417 Feldman, Robin. The Insufficiency of Antitrust Analysis for Patent Misuse. (UC Hastings College of the Law 




III. La doctrina del uso indebido. 
 
La doctrina del uso indebido tuvo su origen en la Corte Suprema de los Estados 
Unidos418 como una excepción jurídica frente a la pretensión de infracción del titular de la 
patente que ha ejercido su derecho de exclusiva de manera indebida.419 La lógica detrás de ésta 
doctrina emana de la Constitución estadounidense, cuando respecto de las funciones del 
Congreso menciona la de «promover el progreso de las ciencias y las artes útiles, asegurando 
por un tiempo límite a autores e inventores, el derecho exclusivo a sus respectivas obras y 
descubrimientos»420. Por tanto, el derecho de exclusiva que el Estado otorga al inventor se 
enmarca en unos límites específicos, tanto físicos como temporales. Tales límites fueron 
delineados por el Congreso de dicho país al establecer los derechos que emanan de una patente 
en el 35 U.S.C §271(a), donde se mencionan el de excluir a otros de hacer, usar, vender, ofrecer 
en venta, o importar a los EE. UU. la invención reivindicada.421 
 
En este orden de ideas, el derecho de exclusiva que confiere una patente se enmarca en 
dos límites fundamentales. El primero es un límite temporal derivado de que la patente tiene 
una vigencia de 20 años contados desde su concesión. El segundo es un límite físico que radica 
en que la exclusividad que la patente otorga es sola y únicamente respecto de las invenciones 
reivindicadas. Bajo esta perspectiva, la doctrina del uso indebido busca que el derecho de 
patente se ejerza dentro de los límites establecidos por la Constitución, la ley y los jueces, 
quedando vedado cualquier ejercicio abusivo de este que busque extender el derecho de patente 
con un efecto anticompetitivo. En palabras de autores como Marshall Leaffer: «la cuestión 
fundamental es determinar si, al imponer condiciones desafiantes [p. ej. Por la vía contractual] 
el titular de la patente ha expandido de manera impropia el alcance físico o temporal del 
derecho de patente con un efecto anticompetitivo.»422 
 
418 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Motion Picture Co. v. Universal Film Co., 243 U.S. 502, 
37 S. Ct. 416 (1917). 
419 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P. 331 
420 Estados Unidos de América. Constitución Política. Art 1. §8. Traducción no oficial del siguiente texto: «(…) 
To promote the Progress of Science and useful Arts, by securing for limited Times to Authors and Inventors the 
exclusive Right to their respective Writings and Discoveries». 
421 Estados Unidos de América. Congreso. 35. U.S.C §271(a) «(a) Except as otherwise provided in this title, 
whoever without authority makes, uses, offers to sell, or sells any patented invention, within the United States or 
imports into the United States any patented invention during the term of the patent therefor, infringes the patent.» 
422 Marshall Leaffer. Patent Misuse and Innovation.  (Journal of High Technology Law 10, no. 2, 2010). P. 147. 
Traducción propia del siguiente texto: «As the CAFC has stated, the fundamental inquiry is wether, by imposing 
a challenged condition, the patent owner has improperly expanded the physical or temporal scope of the patent 





Así las cosas, esta doctrina se erige como una barrera para el ejercicio abusivo del 
derecho de patente, donde ciertos titulares de estas buscan aprovecharse del monopolio que el 
Estado les da para crear el suyo propio, inclusive por la vía contractual, al extenderlo por 
encima de los límites previstos por el sistema de patentes. 
 
1. Aplicación de la doctrina del uso indebido. 
 
La aplicación de esta doctrina se extiende a gran variedad de casos y situaciones, 
algunos relacionados con el derecho de la competencia y la normativa antitrust, lo que en sus 
inicios derivara en poca uniformidad en su aplicación. Así las cosas, y con el objetivo de darle 
dicha uniformidad, la CAFC en el caso Virginia Panel Corporation v. Mac Panel Co.423 
estableció la metodología de análisis que debería seguir un juez con el objetivo de determinar 
si existió o no un uso indebido de la patente. 
 
En primer lugar, se debe verificar si la conducta por la cual se alega que el titular de 
patente ha expandido su derecho con un efecto anticompetitivo es de aquellas consideradas 
como un uso indebido per se por la Corte Suprema. Entre estos se encuentran: (i) las ventas 
atadas, donde el titular condiciona el licenciamiento a la compra de un producto o servicio 
separado (Morton Salt Co. v. Suppiger Co424), (ii) acuerdos en virtud de los cuales el titular 
extiende temporalmente el derecho de exclusiva solicitando el pago de regalías después de la 
expiración de la patente (Brulotte v. Thys Co 425) y (iii) acuerdos que condicionen el 
licenciamiento de la patente al pago de regalías sobre productos que no incorporan la invención 
reivindicada (Hazeltine Research, Inc. v. Zenith Radio Corp.426). En caso tal que la Corte llegue 
 
423 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Virginia Panel Corporation v. Mac 
Panel Co., 133 F.3d 860 (Fed. Cir. 1997). 
424 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Morton Salt Co. v. Suppiger Co., 314 U.S. 488 (1942) «It 
thus appears that respondent is making use of its patent monopoly to restrain competition in the marketing of 
unpatented articles, salt tablets, for use with the patented machines, and is aiding in the creation of a limited 
monopoly in the tablets not within that granted by the patent. A patent operates to create and grant to the patentee 
an exclusive right to make, use and vend the particular device described and claimed in the patent. But a patent 
affords no immunity for a monopoly not within the grant. » 
425 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co., 379 U.S. 29 (1964). « we conclude 
that a patentee's use of a royalty agreement that projects beyond the expiration date of the patent is unlawful per 
se. If that device were available to patentees, the free market visualized for the post-expiration period would be 
subject to monopoly influences that have no proper place there. » 





a comprobar alguna de las conductas mencionadas se considerará que hubo un uso indebido de 
la patente y el análisis habrá finalizado. Si es el caso contrario, y no se configura ninguna de 
las conductas que por sí mismas constituyen un uso indebido de la patente, el análisis deberá 
continuar.427 
 
En segundo lugar, la Corte deberá verificar si la conducta alegada se cobija bajo la 
excepción de uso indebido del §271 (d) del 35 U.S.C428. Esta excepción es la forma en la cual 
el Congreso ha limitado la aplicación de esta doctrina, pues según el §271(d) no se considerará 
un uso indebido de la patente la conducta que ejerza un licenciante que no tenga poder de 
mercado en el mercado relevante.429 Si se constata que la conducta del titular de la patente no 
es per se un uso indebido, ni se encuentra bajo la excepción del 271(d), se debe proceder en el 
análisis.430 
 
El tercer paso requiere de verificar si la conducta alegada como uso indebido se ejerce 
bajo el alcance y los límites de las reivindicaciones de la patente. Si el titular de la patente 
ejerce una conducta que se circunscribe a su derecho, no podrá predicarse un uso indebido de 
la patente. Esto es así por cuanto es válido para cualquier propietario de este tipo de derechos 
la explotación legítima –dentro de los límites de las reivindicaciones– de su patente 
(Mallinckrodt, Inc. v. Medipart, Inc.431). De verificarse que la conducta no se ejerce dentro de 
los límites de la patente, se debe proceder con el paso siguiente.432 
 
En cuarto y último lugar, habiendo comprobado que la conducta no es de las 
consideradas como un uso indebido per se, no se configura dentro de la exención del §271, y 
 
427 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Virginia Panel Corporation v. Mac 
Panel Co., 133 F.3d 860 (Fed. Cir. 1997) 
428 Estados Unidos de América. Congreso. U.S.C 35 §271(d).  
429 El poder de mercado se entiende bajo la teoría económica y el derecho de la competencia como la capacidad 
de una o varias firmas para fijar precios superiores a los competitivos (costo marginal). En palabras de Massimo 
Motta: «Market power is a crucial concept in the economics of competition law. It refers to the ability of a firm 
to raise price above some competitive level – the benchmark price – in a profitable way» Motta, Massimo. 
Competition Policy: theory and practice. (Cambridge University Press, 2004) P. 40 
430 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Virginia Panel Corporation v. Mac 
Panel Co., 133 F.3d 860 (Fed. Cir. 1997). 
431 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Mallinckrodt, Inc. v. Medipart, 
Inc., 976 F.2d 700 (Fed. Cir. 1992) En donde se determinó que el hecho de que el licenciante restringiera la 
autorización de uso de la invención en el contrato, para solo permitir uno solo de los varios usos de la invención, 
no constituía un uso indebido por cuando dicha restricción se circunscribía al derecho otorgado al titular de la 
patente. 
432 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Virginia Panel Corporation v. Mac 




tampoco se puede concluir que la conducta se enmarcó en los límites del derecho de patente, 
se debe determinar si la extensión del derecho de patente tiene un efecto anticompetitivo con 
base en la regla de la razón. En este sentido, la CAFC ha indicado citando el caso de la Corte 
Suprema State Oil Co. v. Khan que, en virtud de la regla de la razón, el operador jurídico:  
 
«Debe decidir se la conducta cuestionada impone una restricción irrazonable en la 
competencia, teniendo en cuenta una variedad de factores, que incluyen la información 
específica del mercado relevante, su condición antes y después de que la restricción se 
impusiera, y a historia, naturaleza y efecto de la restricción».433 
 
Bajo esta consideración, se deberá examinar si la restricción posee mayores efectos pro 
competitivos en contraposición a los efectos anticompetitivos que esta pudiera tener frente a 
una declaratoria de uso indebido. 
 
2. Efectos de la declaratoria de uso indebido. 
 
La declaratoria de uso indebido trae gravosas consecuencias para el titular de la patente 
por cuanto: 
 
«1. La disposición contractual infractora se vuelve inexigible en contra del 
licenciatario, y 2. La patente indebidamente utilizada se vuelve inexigible a tal punto 
que el titular queda impedido para ejercer la acción de infracción bajo dicha patente: 
(a) incluso si dicha acción se circunscribe al alcance legítimo de la patente (…) y (b) 
no solamente contra la “víctima” del uso indebido, sino en contra de cualquier 3ero 
infractor»434. 
 
De lo anterior conviene destacar que una declaratoria de uso indebido acarrea 
consecuencias sustancialmente gravosas. Aunque la patente no pierde validez, el titular sí 
 
433 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Virginia Panel Corporation v. Mac 
Panel Co., 133 F.3d 860 (Fed. Cir. 1997), citando a la Corte Suprema en el caso: State Oil Co. v. Khan, 522 U.S. 
3, 118 S. Ct. 275 (1997). Traducción no oficial del siguiente texto: «the finder of fact must decide whether the 
questioned practice imposes an unreasonable restraint on competition, taking into account a variety of factors, 
including specific information about the relevant business, its condition before and after the restraint was 
imposed, and the restraint's history, nature, and effect» 
434 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 




pierde el derecho de hacer exigible su patente, no solo contra el afectado con el uso indebido, 
sino contra cualquiera que llegara a infringir su patente. Si bien es posible purgar a la patente 
de las consecuencias del uso indebido, las Cortes suelen requerir para tal objetivo que el titular 
corrija las disposiciones contractuales abusivas, pero no solo con la “víctima”, sino respecto de 
todos los contratos de licencia que las contengan, adicional a que toda consecuencia negativa 




435 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 




IV. Análisis de la validez de las regalías de alcance a la luz de la doctrina de uso 
indebido estadounidense. 
 
Conforme lo mencionado al inicio de este Capítulo, las regalías de alcance pueden 
suponer problemas a la luz de la doctrina del uso indebido. Es posible considerar que hay un 
uso indebido de una patente sobre una herramienta de investigación por una extensión abusiva 
del monopolio de esta cuando se pactan regalías sobre productos finales que no incorporan la 
invención (extensión física del derecho de patente). Igualmente, es posible señalar que el pacto 
de regalías de alcance que son pagadas después de expirada la patente podría constituir un uso 
indebido por extensión del derecho de patente por fuera del límite de los 20 años que tiene de 
vigencia (extensión temporal del derecho de patente). 
 
 Bajo esta lógica, será abordado el estándar legal de la doctrina de uso indebido sobre 
regalías en contratos de licencia. Así, se determinará la legalidad de las regalías de alcance 
como forma de compensación por el uso de herramientas de investigación. Es posible adelantar 
que en los Estados Unidos estas regalías resultan válidas, por lo cual, los titulares de 
herramientas de investigación pueden hacer uso de este tipo de regalías como forma de 
explotación económica de sus patentes en los contratos de licencia que decidan suscribir. 
 
1. Regalías de alcance y la extensión física del derecho de patente. 
 
En el contexto actual, no se cuenta con decisiones específicas que hayan abordado el 
problema jurídico consistente en si una regalía de alcance resulta ser una extensión física de la 
patente. En otras palabras, no ha existido pronunciamiento que indique si un acuerdo sobre el 
pago de regalías sobre las ventas totales de un producto final que no incorpora la patente, pero 
fue descubierto gracias a esta, es legal.  
 
Para dilucidar entonces dicho problema jurídico es conveniente acudir a los casos que 
han regulado un tipo especial de regalía que resulta análoga o similar a una reach-through 
royalty que, como fue expuesto previamente, se trata de las regalías sobre las ventas totales, en 
donde se pacta el pago de un porcentaje sobre las ventas totales de un producto que puede o no 




en sede judicial, en específico sobre si constituye o no una extensión física de la patente a la 
luz de la doctrinad del uso indebido. 
 
Sobre el particular, resulta pertinente recurrir al citado artículo académico de Server, 
Mousavi y Loven, donde abordan las regalías de alcances desde la perspectiva del patent 
misuse estadounidense.436 Según estos autores, de los casos que serán presentados a 
continuación es posible concluir que este tipo de regalías suponen una forma válida de 
compensación por el licenciamiento de las herramientas de investigación. Para ello, indican 
que 3 condiciones son requeridas para su validez: (i) que la regalía sea producto de la 
conveniencia mutua de las partes, (ii) que no exista imposición contractual por parte del titular 
de la patente, y (iii) que el producto final sobre el cual se tasa la regalía hubiere sido descubierto 
mediante la herramienta de investigación patentada.437 Teniendo esto en mente, se procede a 
desarrollar el precedente existe en materia de patent misuse relacionado con contratos de 
licencia en donde se pactan regalías sobre las ventas totales de productos finales.  
 
De esta manera, el primer caso en traer a colación esta problemática por parte de la 
Corte Suprema fue Automatic Radio Co. v. Hazeltine438. De los hechos del caso se destaca que 
Hazeltine, una empresa dedicada a la investigación de tecnología radial celebró un contrato de 
licencia no exclusivo con Automatic Radio (en adelante “Automatic”), empresa cuya principal 
actividad era la manufactura de radios. El contrato otorgaba a Automatic la autorización para 
el uso de 570 patentes y 200 aplicaciones (derechos de patente futuros en proceso de 
concesión)439 a cambio de un porcentaje sobre las ventas totales de radios de esta.440 
 
La licenciataria se negó a realizar el pago de las regalías pues consideró que constituían 
un uso indebido per se de los derechos de patente de Hazeltine en la modalidad de ventas 
atadas, toda vez que como ninguna de las patentes de la licenciante era utilizada en los radios, 
se estarían pagando regalías sobre productos no patentados. Ante este argumento, la Corte 
 
436 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009).  
437 Ibidem. 
438 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Automatic Radio Co. v. Hazeltine, 339 U.S. 827, 70 S. Ct. 
894 (1950). 
439 Se trata del licenciamiento de las eventuales patentes que el licenciante adquiera con ocasión a las solicitudes 
que lleva en curso ante la USPTO. 





indicó que la modalidad de ventas atadas como un uso indebido per se se encuentra circunscrita 
a situaciones específicas en donde el titular de la patente: (i) crea un esquema tendiente a 
requerir la compra de productos no patentados para la utilización de la invención, (ii) prohíbe 
la producción o venta de bienes que compiten entre sí, o (iii) condiciona la suscripción del 
contrato de licencia sobre una patente a la suscripción de otro contrato de licencia diferente. 
Así, en virtud de estas conductas, dicho titular busca la creación de otro monopolio diferente 
al otorgado con la patente, generando una restricción en la competencia que va más allá de la 
otorgada con el derecho de exclusiva.  
 
La Corte señaló que las regalías sobre las ventas totales no suponen ninguna de las 
restricciones de las mencionadas en el párrafo anterior, pues el derecho de patente envuelve la 
posibilidad de explotación comercial de la invención y en este caso dicho derecho contractual 
no constituye una expansión, ni mucho menos la creación, de otro monopolio. El contrato de 
licencia otorgó a Automatic la posibilidad o autorización de uso de las invenciones de 
Hazeltine, e independientemente de si estas eran o no utilizadas para la producción de los 
radios, Hazeltine tenía derecho a recibir las regalías en contraprestación a la autorización 
“entregada”.441  
 
Se debe destacar de esta decisión que la Corte Suprema le dio especial importancia a la 
autonomía de la voluntad para declarar la validez de este tipo de regalías. Señaló que este tipo 
de regalías constituían una forma que las partes consideraban como idónea para tasar la 
compensación que recibiría el licenciante por la autorización de uso de su derecho. En palabras 
de la Corte:  
 
«No podemos decir que el pago de regalías tasadas de acuerdo con un porcentaje 
acordado de las ventas del licenciatario sea irrazonable. Un buen criterio comercial 
podría indicar que dicho pago representa el método más conveniente para tasar el 
valor del negocio respecto de los privilegios otorgados en el contrato de licencia. No 
ignoramos que la conveniencia mutua no puede justificar una extensión del monopolio 
de la patente. Pero cómo hemos indicado, no existe en la cláusula de regalías una 
extensión inherente del monopolio de la patente. [Automatic] no puede quejarse 
 





porque deba pagar regalías, utilice o no las patentes de Hazeltine. Lo que adquirió en 
el acuerdo que decidió suscribir fue el privilegio de utilizar cualquiera de todas las 
patentes y desarrollos, sea como deseara utilizarlos. Si decidió no utilizar ninguno, se 
ha sin embargo comprometido a pagar por el privilegio de utilizarlos (…).»442 
 
En este caso, la Corte declaró que no constituía un uso indebido de la patente la 
celebración de contratos de licencia en donde se pactaran cláusulas de regalías sobre ventas 
totales del producto final se utilizase o no las patentes licenciadas. Esto resulta clave para los 
efectos de este análisis, porque la Corte ata la regla de validez de esta regalía a la conveniencia 
mutua que resulta para las partes el pacto de regalías sobre las ventas de un producto final, así 
incorpore o no las patentes licenciadas.443 
 
Otro caso en donde la Corte Suprema se pronunció en lo referente a las regalías sobre 
ventas totales fue Hazeltine Research, Inc. v. Zenith Radio Corp.444 En dicho caso, Zenith 
había celebrado un contrato de licencia con Hazeltine que le permitía el uso de todas las 
patentes de esta última en lo que se denominaba como el “paquete de licencia estándar”, a 
cambio de una regalía sobre las ventas totales de radio y televisores que Zenith comercializara. 
El conflicto surgió cuando Zenith decidió no renovar el contrato debido a que ya no requería 
de una licencia, y ante lo cual Hazeltine lo demandó por infracción de patente. 
 
Zenith se defendió de la pretensión de infracción alegando la doctrina del uso indebido 
y la Corte le dio la razón. El motivo, en palabras de la Corte, fue que el «condicionar el 
licenciamiento de una patente al pago de regalías sobre productos que no utilizan las 
 
442 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Automatic Radio Co. v. Hazeltine, 339 U.S. 827, 70 S. Ct. 
894 (1950). Traducción no oficial del siguiente texto: «We cannot say that payment of royalties according to an 
agreed percentage of the licensee's sales is unreasonable. Sound business judgment could indicate that such 
payment represents the most convenient method of fixing the business value of the privileges granted by the 
licensing agreement. We are not unmindful that convenience cannot justify an extension of the monopoly of the 
patent. But as we have already indicated, there is in this royalty provision no inherent extension of the monopoly 
of the patent. Petitioner cannot complain because it must pay royalties whether it uses Hazeltine patents or not. 
What it acquired by the agreement into which it entered was the privilege to use any or all of the patents and 
developments as it desired to use them. If it chooses to use none of them, it has nevertheless contracted to pay for 
the privilege of using existing patents plus any developments resulting from respondent's continuous research. 
We hold that in licensing the use of patents to one engaged in a related enterprise, it is not per se a misuse of 
patents to measure the consideration by a percentage of the licensee's sales» 
443 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P. 74 
444 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Hazeltine Research, Inc. v. Zenith Radio Corp., 418 F.2d 




enseñanzas de la patente constituye un uso indebido».445 El condicionamiento del que habla la 
Corte, tuvo como causa la política de Hazeltine consistente en: 
 
«Presionar la aceptación de su contrato de licencia estándar por un paquete de 5 años, 
que cubre más de 500 patentes dentro del portafolio local y regalías sobre las ventas 
totales de radio y televisión del licenciatario, indistintamente de si las patentes 
licenciadas eran realmente utilizadas en los productos manufacturados»446 
 
Añadió que Hazeltine aprovechó el monopolio de patente para imponer los términos de 
su contrato de licencia sobre Zenith, pues el condicionamiento ocurrió cuando el licenciante se 
rehusó a celebrar el contrato por cualquier otra vía, y al licenciatario no le quedó más remedio 
que licenciar o no licenciar (algo parecido a un contrato de adhesión), siendo esta última una 
alternativa altamente perjudicial para su actividad económica. En otras palabras, de entre la 
variedad de formas de compensación con la que cuentan los titulares de derechos de propiedad 
intelectual por el licenciamiento de estos, el hecho de que solo admitan una regalía sobre las 
ventas totales de productos no cubiertos por la patente constituye una imposición de los 
términos contractuales por parte de dichos titulares gracias a la posición de dominio contractual 
que el derecho de exclusiva les otorga. En este orden de ideas, la Corte indicó que cuando dicho 
acuerdo sobre las regalías es producto del condicionamiento del titular de la patente, este 
constituye un uso indebido de su derecho.447 
 
Bajo esta lógica, la Corte aborda la distinción del presente caso con lo ocurrido en 
Automatic Radio. Hazeltine había alegado que en dicho caso la Corte había permitido el pacto 
de este tipo de regalías en el entendido de que su suscripción no constituía un uso indebido de 
la patente y que por tanto las regalías pactadas con Zenith también lo eran. Ante esto, la Corte 
indicó que la situación fáctica en dicha ocasión distaba de la ocurrida con Zenith. En Automatic, 
la suscripción de este tipo de regalía era la solución más conveniente para las partes de cara a 
 
445 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Zenith Radio Corp. v. Hazeltine Research, Inc., 395 U.S. 
100 (1969). Traducción no oficial del siguiente texto: «Conditioning the grant of a patent license upon payment 
of royalties on products which do not use the teaching of the patent amounts to patent misuse». 
446 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Zenith Radio Corp. v. Hazeltine Research, Inc., 395 U.S. 
100 (1969). Traducción no oficial del siguiente texto: «Policy of insisting upon acceptance of its standard five-
year package license agreement, covering the 500-odd patents within its domestic licensing portfolio and 
reserving royalties on the licensee's total radio and television sales, irrespective of whether the licensed patents 
were actually used in the products manufactured. » 
447 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Hazeltine Research, Inc. v. Zenith Radio Corp., 418 F.2d 




tasar la compensación que recibiría el licenciante, mientras que en el presente caso la regalía 
pactada era solamente producto de la imposición contractual de Hazeltine, permitida gracias a 
los derechos de patente que poseía. En palabras de la Corte: 
 
«Puede ser fácil, tal como la Corte indicó en Automatic Radio, que el licenciatario, al 
igual que el titular de la patente, encontrarían más conveniente y eficiente desde varios 
puntos de vista, basar regalías sobre las ventas totales que enfrentarse a la carca de 
determinar regalías sobre el uso efectivo de cada patente. Si la conveniencia de las 
partes, en vez que el poder de la patente, dictan la cláusula de regalías sobre las ventas 
totales, no hay uso indebido de las patentes».448 
 
Concluyendo este caso, la Corte Suprema sostuvo que las regalías sobre ventas totales 
eran una vía legítima de compensación para el titular de la patente. Además, añadió un límite 
fundamental, pues indicó que este tipo de regalías serán legítimas siempre y cuando éstas sean 
producto de la conveniencia mutua de los contratantes. Así las cosas, será considerado un uso 
indebido de la patente el pacto de regalías sobre ventas totales que resulte de la imposición y 
el ejercicio abusivo de la patente, pues será vista como una extensión del alcance físico de 
dicho derecho. Dicho de otra forma, si la fuente de dicha regalía es la conveniencia mutua de 
las partes para la tasación de a la compensación, la regalía no será considerada como un uso 
indebido. 
 
En este punto, es importante recalcar que el principio de conveniencia mutua radica 
principalmente en el valor práctico que supone para las partes pactar el pago de regalías sobre 
ventas totales cuando se licencia un grupo sustancial de patentes. Esto toda vez que sería 
sustancialmente difícil, por ser una carga administrativa importante, establecer cuál (de las a 
veces más de 300 patentes envueltas en este tipo de transacciones) fue en efecto utilizada y 
cuales están o no incorporadas en los productos finales.  
 
 
448 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Zenith Radio Corp. v. Hazeltine Research, Inc., 395 U.S. 
100 (1969). Traducción no oficial del siguiente texto: « It could easily be, as the Court indicated in Automatic 
Radio, that the licensee as well as the patentee would find it more convenient and efficient from several standpoints 
to base royalties on total sales than to face the burden of figuring royalties based on actual use. If convenience of 





Lo anterior supone que, en el análisis de las regalías de alcance, la validez de las regalías 
sobre ventas totales no le es extensiva pues la base fáctica de dichos casos es diferente. Esto, 
por cuanto en las regalías de alcance no existe la discusión práctica sobre si el producto final 
incorpora o no la invención, toda vez que desde el inicio se sabe que dicho producto no 
incorpora la invención en los casos de herramientas de investigación.449 Por ejemplo, respecto 
de los métodos de cribado que permiten la identificación de determinados compuestos, donde 
de resultar exitoso uno de los compuestos descubiertos por el método –herramienta de 
investigación– este no estaría cubierto por la patente sobre la herramienta, por lo cual al 
comercializarse un medicamento que emplee como ingrediente activo dicho compuesto, no 
habría carga administrativa alguna que lleve a las partes a concluir conveniente el pago de una 
regalía sobre las ventas totales. La pregunta en este punto sería: ¿las regalías de alcance son 
solo permitidas cuando pueda predicarse dicha carga administrativa en un caso concreto? 
 
Las Cortes en aplicación del precedente de la Corte Suprema han determinado que la 
carga administrativa resulta no ser lo fundamental. En cambio, sostienen que el 
condicionamiento es lo clave en la determinación de un uso indebido. Así ocurrió en el caso 
Glen Mfg. Inc. v. Perfect Fit Industries.450, en el que se discutió si la licencia sobre una sola 
patente que reivindicaba una forma especial de tapa de inodoro constituía un uso indebido toda 
vez que se habían pactado regalías sobre las ventas totales de los tanques de inodoro. En este 
caso no existía un portafolio que incluyera gran cantidad de patentes a licenciar como ocurrió 
en los casos de Automatic Radio y Zenith, sino solo una sola patente sobre las mencionadas 
tapas de inodoro.451 
 
El Juez de primera instancia declaró el uso indebido de la patente por la utilización de 
dichas cláusulas al considerar que la carga administrativa era el verdadero justificante para 
permitir que la conveniencia mutua dotara de validez a las regalías sobre las ventas totales.452 
 
449 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P. 80-88 
450 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Segundo Circuito. Caso: Glen Mfg. Inc. v. Perfect Fit 
Industries, Inc., 420 F.2d 319 (2d Cir. 1970). 
451 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P. 80-88 
452 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Nueva York. Caso: Glen Manufacturing, Inc. v. Perfect Fit 
Industries, Inc., 299 F. Supp. 278 (S.D.N.Y. 1969) «In Hazeltine, the licensor possessed over 570 patents and 
200 patent applications for electronic apparatus used in radios, televisions and phonographs, and a royalty 
structure based on a percentage of the licensee's total sales was devised to avoid the difficulty of determining 




Según este, la «patente del demandante en el caso es un objeto único y relativamente sencillo, 
una tapa de tanque de inodoro, en donde su uso era fácilmente determinable»453. Lo anterior 
sumado a que el demandante no alegó que dicho tipo de regalía era necesaria dada una 
dificultad para tasar una correcta compensación por uso. Por tanto, declaró que el precedente 
de Automatic Radio y Zenith no era aplicable y en consecuencia dicha regalía constituía una 
extensión abusiva del derecho de patente.454 
 
La Corte de Apelaciones del Segundo Distrito revocó la anterior decisión indicando 
que el factor determinante para la valoración del uso indebido en estas regalías no es la carga 
administrativa en el caso concreto, sino si «el acuerdo de licencia que contiene una regalía 
sobre las ventas totales es resultado de un condicionamiento en el sentido del caso Zenith»455. 
Así las cosas, no será relevante en el análisis de un posible uso indebido por el pacto de regalías 
sobre las ventas totales la carga administrativa que justifique o no el acuerdo sobre dichas 
regalías. Lo clave será que el acuerdo sea producto de la conveniencia mutua de las partes.  
 
Por otro lado, existe una circunstancia que podría también afectar la extensión de la 
validez de las regalías sobre las ventas totales hacia las regalías de alcance. Esta consiste en 
que de las últimas se tiene certeza de que la patente no cubre o se incorpora en el producto 
final. En los casos hasta ahora estudiados no se tiene certeza absoluta sobre si los productos 
finales incorporan o utilizan las invenciones licenciadas.456 Por lo anterior, se podría 
argumentar que las regalías de alcance son una extensión indebida del alcance físico de la 
patente, pues más allá de la conveniencia mutua de las partes, si de esta se busca extraer regalías 
sobre productos que no la usan o incorporan, la extensión del derecho resulta evidente y un uso 
indebido podría ser declarado toda vez que la Corte Suprema en Automatic Radio y Zenith no 
previó tal situación.457 
 
70 S. Ct. 894. Because of the complexities involved in the patents and the alleged difficulty in determining whether 
the patented devices were used in the licensee's products, the court permitted the royalty structure in question. » 
453 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Nueva York. Caso: Glen Manufacturing, Inc. v. Perfect Fit 
Industries, Inc., 299 F. Supp. 278 (S.D.N.Y. 1969) 
454  . Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Segundo Circuito. Caso: Glen Mfg. Inc. v. Perfect Fit 
Industries, Inc., 420 F.2d 319 (2d Cir. 1970). 
455 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Segundo Circuito. Caso: Glen Mfg. Inc. v. Perfect Fit 
Industries, Inc., 420 F.2d 319 (2d Cir. 1970). Traducción no oficial del siguiente texto: «However, the plaintiff's 
patent in the instant case is a single, relatively uncomplicated object, a toilet tank cover, and it would be possible 
to determine readily whether plaintiff's patent has been utilized». 
456 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P. 82 
457 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 





A pesar de la anterior argumentación, la CAFC en el caso Engel Industries, Inc. v. the 
Lockformer Co.458 determinó que las regalías calculadas como un porcentaje de las ventas 
totales del producto final no constituían un uso indebido.  Lo anterior incluso aunque no hubo 
controversia sobre que el producto final en dicho caso (conectores de esquina) no usaba ni 
incorporaba las patentes en disputa. La Corte de Apelaciones del Circuito Federal, en dicho 
caso, reiteró que el principio que rige la validez de este tipo de cláusulas es el de conveniencia 
mutua, consagrado por la Corte Suprema en Automatic Radio y Zenith. Así las cosas, las 
regalías de alcance pactadas como un porcentaje sobre las ventas totales de un producto final 
que no incorpore la invención son válidas si y solo si son producto de la conveniencia mutua 
de las partes, y no de la imposición ni condicionamiento del licenciante.  
 
Derivado del factor de conveniencia mutua, es pertinente mencionar que debe existir 
además una relación razonable entre la invención licenciada y el producto final sobre el cual 
se tasa la regalía de alcance. Si bien este producto no incorpora la invención licenciada cuando 
se habla de regalías de alcance, sí debe existir un nexo, pues la validez de dichas regalías 
proviene del hecho consistente en que para las partes es más conveniente pactar dicha regalía 
como tasación por la utilización de su invención.459 Por ejemplo, en el caso de las herramientas 
de investigación, si bien el medicamento que ayudan a descubrir no las incorpora, sí se puede 
comprobar el nexo entre ambos, dado que el medicamento fue encontrado gracias al uso de la 
herramienta de investigación patentada. Esto deriva de la conveniencia mutua puesto que las 
partes escogen esta forma de compensación como una forma de administración del riesgo y 
tasación precisa de la utilidad de la herramienta de investigación. 
 
 
Ahora bien, las Cortes no han tenido la oportunidad de pronunciarse en precedente 
sobre la aplicación de principio de conveniencia mutua y las regalías de alcance respecto de 
herramientas de investigación en el campo biotecnológico.460 Sin embargo, el caso Bayer AG 
 
458 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Engel Industries, Inc. v. the 
Lockformer Co., 96 F.3d 1398 (Fed. Cir. 1996). 
459 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). P. 88-90 
460 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 




v. Housey Pharmaceuticals,461 permite observar que el anterior análisis es de recibo para los 
Jueces respecto de la aplicación de este tipo de regalías en el licenciamiento de este tipo de 
invenciones. 
 
En dicho caso se discutía el uso indebido de 4 patentes de Housey462 que en conjunto 
reivindicaban una herramienta de investigación consistente en un método para el mapeo de 
compuestos que lograran inhibir o activar una determinada proteína - invención que resultaba 
clave para el potencial desarrollo de productos farmacéuticos -. En las negociaciones para el 
licenciamiento de las anteriores patentes, Bayer rechazó varias propuestas de compensación 
que Housey le ofreció durante varios años. Unas consistían en el pago de una suma global sobre 
el presupuesto de investigación de Bayer y otras que tenían como base una regalía de alcance 
sobre un porcentaje sobre las ventas de productos farmacéuticos descubiertos a través de la 
invención patentada. El contrato no se pudo celebrar, por lo cual Bayer decidió demandar a 
Housey por uso indebido de sus patentes.  
 
Según Bayer, Housey pretendía imponerles regalías a productos no cubiertos por sus 
patentes por lo cual, a luz del caso Zenith, esto constituía un uso indebido. La Corte, reiterando 
el precedente establecido por la Corte Suprema en los casos Automatic Radio y Zenith, indicó 
que la regla para determinar si hay o no un uso indebido respecto a este tipo de regalías es la 
conveniencia mutua de las partes, en donde, contrario sensu, existirá un uso indebido si la 
mencionada regalía es producto de un condicionamiento del licenciante. 463 
 
En el caso concreto, como fue expuesto párrafos atrás, Bayer rechazó las ofertas que 
Housey le hacía, además de que nunca propuso una propia, lo que le permitió al Juez concluir 
que la demandante «no aportó evidencia de haber propuesto un contrato de licencia para para 
el pago del uso efectivo. En vez, culpó a la demandada de no haberlo hecho.»464. Bajo estas 
consideraciones la Corte del Distrito de Delaware declaró que no existió uso indebido alguno 
por la aparente extensión física de las patentes de Housey. 
 
461 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Delaware. Caso: Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals, Inc., 
228 F. Supp. 2d 467 (D. Del. 2002). 
462 Se trataba de las patentes estadounidenses No. 4,980,281, 5,266,464, 5,688,655, and 5,877,007. 
463 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Delaware. Caso: Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals, Inc., 
228 F. Supp. 2d 467 (D. Del. 2002). 
464 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Delaware. Caso: Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals, Inc., 
228 F. Supp. 2d 467 (D. Del. 2002) Traducción no oficial del siguiente texto: «plaintiffs provided no evidence of 





En conclusión, las regalías de alcance son en principio válidas a la luz del precedente 
vigente en la materia en los EE. UU. Se requiere para que estas subsistan el examen de uso 
indebido, que: (i) sean producto de la conveniencia mutua de las partes de cara a establecer una 
compensación adecuada por el uso de la patente, (ii) no sean producto de condicionamiento 
por parte de un licenciante que, aprovechando el apalancamiento contractual que la patente le 
permite, impone este tipo de regalía sobre el licenciatario y (iii) que el producto final sobre 




465 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 




2. Regalías de alcance y la extensión temporal del derecho de patente. 
 
 Las regalías de alcance le permiten al titular de una patente de herramienta de 
investigación lograr una compensación adecuada y proporcional al éxito monetizable que su 
invención ayudó a descubrir. Sin embargo, teniendo en cuenta que este tipo de herramientas 
funcionan como instrumento para el descubrimiento elementos como medicamentos, los 20 
años de vigencia de una patente pueden resultar en un problema para su correcta explotación.   
 
 Asuman por un momento que son titulares de la patente sobre el método de edición 
genética CRISPR-Cas9. Como titulares de esta herramienta pueden decidir licenciarla a una 
gran farmacéutica para que con ella se pueda desarrollar un tratamiento que pueda resultar en 
la cura para algún tipo de enfermedad. Para esta última, teniendo en cuenta los grandes riesgos 
que suponen la I+D en el campo biotecnológico y farmacéutico, le es difícil o poco probable 
pagar una alta suma por concepto de compensación del uso de la invención, sea en la modalidad 
de suma fija o en la de varias sumas anuales durante y hasta los 20 años de la patente, sin antes 
no existir resultados exitosos de las investigaciones. Bajo esta lógica, una regalía de alcance 
sobre las ventas totales del medicamento sería una fórmula idónea y conveniente para ambas 
partes para tasar la compensación de la patente, pues el factor clave del cálculo es el éxito en 
ventas que tenga el producto final. 
 
 No obstante, es posible que el medicamento o producto final sobre cuyas ventas se 
tasaría la regalía de alcance sea descubierto y comercializado por fuera del término de la patente 
sobre la herramienta de investigación. Esto supone un problema fundamental por cuanto una 
regalía por uso de una herramienta de investigación que ya no goce de la protección de patente 
(al finalizar su vigencia) puede constituir una extensión temporal del derecho de exclusiva a la 
luz de la doctrina del uso indebido. 
 
 En esta sección será analizado el precedente respecto a las regalías post-expiración en 
los Estados Unidos, con el objetivo de determinar si una regalía de alcance sobre las ventas 
totales de un producto comercializado después de vencida la patente sobre la herramienta 
supone o no una extensión indebida del aspecto temporal del derecho de patente. También será 




producto que se comercializa después de vencida la patente licenciada constituye un uso 
indebido de la misma. 
 
 Así las cosas, el primer caso en abordar la cuestión acerca de si el acuerdo sobre el pago 
de regalías sobre las ventas totales que tenga un lapso superior al de la patente constituye o no 
un uso indebido fue Brulotte v. Thys Co466. En dicho caso Thys, titular de varias patentes que 
reivindicaban invenciones útiles en la recolección de lúpulo, era también el fabricante de 
máquinas de recolección de dicho cultivo que incorporaban las patentes de las cual era titular. 
Thys vendió aquellas máquinas al señor Brulotte por una suma fija, a la vez que licenció el uso 
de las patentes que incorporaban.  
 
 Los términos en que el licenciamiento ocurrió implicaban el pago por parte del 
licenciatario de una regalía mínima alternativita entre $500 USD por cada cosecha de lúpulo, 
o $3,33USD por cada 200 libras de lúpulo recolectado a través de la máquina, cualquier monto 
que resultara mayor. Adicional a lo anterior, el contrato incluía una cláusula que prohibía el 
traslado de las máquinas por fuera del Condado Yakima de EE. UU. Las licencias y, por tanto, 
las regalías, tenían una duración superior a la expiración de las 7 patentes incorporadas en las 
máquinas, pues la última de estas patentes que las máquinas incorporaban había expirado en 
1957.  
 
 En virtud de lo anterior, la Corte Suprema del Estado de Washington, como juez que 
conoció de la segunda instancia del proceso, declaró que la mencionada regalía no constituía 
un uso indebido por extensión temporal de la patente en el entendido de que los pagos en 
periodo posterior a la expiración de las patentes eran «una cantidad razonable de tiempo 
durante la cual se difirieron los pagos por el uso de la patente»467. No obstante, para la Corte 
Suprema dicha regalía sí constituyó un uso indebido de los derechos de patente. 
 
La Corte Suprema no acogió la argumentación del juez de segunda instancia por cuanto 
consideró que los términos del contrato de licencia eran exactamente los mismos en el periodo 
de pre-expiración que en el periodo post-expiración. Señaló, como evidencia de lo anterior, 
 
466 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co., 379 U.S. 29 (1964) 
467 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co. 379 U.S. 29 (1964), citanto a la Corte 
Suprema del Estado de Washington. Traducción propia del siguiente texto: «… the period during wich royalties 





que la cláusula contractual referente a la prohibición del traslado de las máquinas del Condado 
Yakima era exigible tanto antes como después de la expiración de la patente, de la misma 
manera como las regalías eran exigibles, antes y después de tal expiración. En este orden de 
ideas, indicó que dichas cláusulas contractuales resultaban pertinentes y en clara consonancia 
con la protección del monopolio que la patente legítimamente permite. Sin embargo, cuando 
dichas manifestaciones del derecho de patente exceden el periodo de vigencia, constituían un 
intento de proyección de dicho monopolio por fuera de los límites legales.468 
 
En tal sentido, la Corte revocó la decisión del juez de segunda instancia, sentenciando 
que las regalías sobre un producto que incorpore una patente que se extiendan en periodo 
superior a la vigencia de la última patente que este haya de incorporar constituye un uso 
indebido per se del derecho de patente. En palabras de la Corte 
 
«Una patente faculta a su dueño a extraer regalías tan altas como él pueda negociarlas 
con el apalancamiento del monopolio. Pero utilizar dicho apalancamiento para 
proyectar regalías más allá del periodo de la patente es análogo a un esfuerzo por 
alargar el monopolio de la patente mediante el atamiento en la venta o uso del artículo 
patentado a la compra o uso de productos no patentados»469 
 
La anterior decisión fue objeto de innumerables críticas al considerarse que la Corte no 
tuvo en cuenta la lógica económica que gobierna este tipo de transacciones, ni la distinción 
entre los derechos otorgados por la patente y aquellos otorgados por la vía contractual.470 La 
Corte, para este momento, no admitía que pudieran existir pagos posteriores a la expiración 
que sean por una utilización previa de la invención. Se debe recordar que en el caso de las 
herramientas de investigación es conveniente para sus titulares poder licenciarlas por regalías 
futuras más altas (preferiblemente atadas a regalías sobre ventas totales), toda vez que durante 
la vigencia de la patente la invención, al ser utilizada en investigación, esta aún no ha arrojado 
resultados o un producto final comercializable a cuyas ventas se ataría la regalía.   
 
468 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co. 379 U.S. 29 (1964). 
469 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co. 379 U.S. 29 (1964). Traducción no 
oficial del siguiente texto: « A patent empowers the owner to exact royalties as high as he can negotiate with the 
leverage of that monopoly. But to use that leverage to project those royalty payments beyond the life of the patent 
is analogous to an effort to enlarge the monopoly of the patent by tieing the sale or use of the patented article to 
the purchase or use of unpatented ones. » 
470 See, Harold; Caprio, Frank. The Trouble with Brulotte: The Patent Royalty Term and Patent Monopoly 





No permitir lo anterior conlleva un detrimento en la investigación, puesto que trunca la 
posibilidad de los contratantes de diferir el riesgo de la investigación en el tiempo. En palabras 
de Harold See y Frank Carprio: 
 
«La premisa de Brulotte es que los licenciatarios que pagan hoy, reciben hoy. Ignora 
que los licenciatarios pueden pagar hoy por lo que han recibido ayer. Aún más, fuertes 
razones económicas soportan separar el pago del recibo. Las Cortes no eliminan las 
obligaciones del consignatario a pagar como consecuencia de que pague después del 
recibo por considerarlo una extensión del poder de mercado. Es una simple división 
de la transacción de pago y entrega. Las regalías que se extienden más allá del término 
de la patente no son diferentes. Si las regalías son calculadas sobre las ventas fuera 
del término de la patente, dicho calculo es simplemente un acuerdo de transferencia 
del riesgo entre el titular de la patente y el licenciatario. El acuerdo no puede ser más 
que eso, porque el titular a ese momento no tenía más que transar.»471 
 
Otra crítica que surgió con ocasión a esta decisión fue que la Corte confundió los 
derechos otorgados por la patente y los otorgados en virtud de un contrato. La lógica de este 
argumento radica en que una vez venza el término de la patente, su titular no podrá lograr la 
celebración de contratos para extraer regalías, dado que pierde de manera inmediata el 
monopolio sobre las invenciones reivindicadas. Este acuerdo de compensación basado en 
regalías que superan el término de la patente le permite al licenciatario pagar después para 
poder utilizar hoy.472 
 
Conviene destacar que el origen de dicho acuerdo contractual es la voluntad de las 
partes, y no se puede considerar que la patente permite per se al titular convertir su licencia en 
un contrato de adhesión. Suponiendo que un licenciatario desee utilizar una invención 
 
471 See, Harold; Caprio, Frank. The Trouble with Brulotte: The Patent Royalty Term and Patent Monopoly 
Extension. (Utah Law Review 1990, no. 4, 1990). P. 851. Traducción propia del siguiente texto: «The premise of 
Brulotte is that licensees who pay today, receive today. It ignores that licensees may pay today for what they 
received yesterday. Moreover, sound economic reasons support separating payment and receipt. Courts do not 
remove the obligation of the consignee to pay because payment after receipt is an extension of market power, it 
is simply a division of the payment for-delivery transaction. Royalties beyond the patent term are no different. If 
royalties are calculated on post-patent term sales, the calculation is simply a risk-shifting credit arrangement 
between patentee and licensee. The arrangement can be no more than that, because the patentee at that time has 
nothing else to sell. » 




patentada, pero tiene conocimiento de que la patente sobre dicha invención vencerá en 2 años. 
Él tendrá la opción de esperar los 2 años para emplear la invención, o escoger un contrato de 
licencia por una regalía sobre las ventas totales por, por ejemplo, 10 años más. Dicha regalía 
sería producto de la negociación razonable entre un titular de patente y un licenciatario, en 
donde este último vería lógico pactar una regalía que se extienda por un término superior al de 
la patente pero que nunca se exceda de lo que le costaría esperar al vencimiento de esta. El 
límite a la regalía permite mostrar de manera evidente que el derecho de patente deja de existir 
una vez vence, por lo que el titular no podrá cobrar una regalía sustancialmente alta, como lo 
haría si el derecho de exclusiva continuara.473  
  
El anterior ejemplo permite evidenciar que una regalía de alcance (que supera el 
término de la patente) no supone per se la extensión indebida del derecho de propiedad 
intelectual, sino simplemente el pago diferido por un uso actual. Particularmente, el análisis no 
debería de ser objetivo (pues la Corte lo considera un uso indebido per se), sino de carácter 
subjetivo, por medio de la aplicación de la regla de la razón. Lo anterior dado que no se pasa 
por alto que existen casos en donde sí es posible la extensión de dicho derecho mediante 
regalías de alcance con efectos anticompetitivos, pudiendo considerar que dichas regalías son 
producto del apalancamiento que la patente le permite a su titular.474 De esta manera es acertado 
el análisis de Michael Meurer cuando menciona que:  
 
«Sea que un titular de patente elija licenciar su invención o desarrollar y comercializar 
la invención como un monopolista depende de las ganancias que obtenga de ambas 
alternativas. Un factor que influencia la rentabilidad del licenciamiento es la habilidad 
del licenciante de diseñar un esquema de pagos de regalías de los licenciatarios que 
capture las ganancias del monopolio de patente al cual su titular tiene derecho. Si un 
plan efectivo para asegurar las ganancias de la patente mediante el pago de regalías 
no es una opción, los titulares se inclinarán a favorecer el uso exclusivo en vez de 
licenciar; esto es, ellos estarán más inclinados a desarrollar y comercializar su 
invención como monopolistas».475 
 
473 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co. 379 U.S. 29 (1964). 
474 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co. 379 U.S. 29 (1964). 
475 Meurer, Michael. An Economic Analysis of Royalty Terms in Patent Licenses. (Minnesota Law Review 67, no. 
6, 1983) Pp. 1201-1202. Traducción propia del siguiente texto: « Whether a patentee chooses to license an 
invention or to develop and market the invention as a monopolist 22 depends on the profitability of the two 





Así las cosas, en este contexto de fuerte crítica a Brulotte, la CAFC falló el caso 
Scheiber v. Dolby Labs., Inc.476. En dicha ocasión, Scheiber buscaba hacer exigible un contrato 
de licencia en donde Dolby se había comprometido a pagarle regalías sobre las ventas de los 
equipos que vendiera por el licenciamiento de sus patentes sobre sonido surround. Dolby se 
había negado a pagarle dichas regalías toda vez que las patentes involucradas en dicho contrato 
habían vencido, y por tanto las regalías mismas también. 
 
La CAFC en dicha ocasión recogió los años de doctrina crítica hacia Brulotte y les halló 
razón a los argumentos críticos de la decisión de la Corte Suprema. La Corte indicó que cargar 
regalías en periodo superior al término de vencimiento de la patente no extiende su monopolio, 
sino constituye una forma idónea en virtud de la cual las partes extienden los pagos. No 
obstante, a pesar de la postura crítica de la CAFC a la decisión de la Corte Suprema, la primera 
declaró que las regalías pactadas entre Scheiber y Dolby constituían un uso indebido de las 
patentes de Scheiber, pues señaló que Brulotte es precedente vinculante de la Corte Suprema 
que no puede ser overruled por la Corte de Apelaciones del Circuito Federal. Así las cosas, la 
CAFC continúo en aplicación del precedente de Brulotte de manera estricta. 
 
De esta manera, a diferencia del análisis de los casos de extensión del derecho de 
propiedad intelectual en su aspecto físico, donde la Corte Suprema utiliza un factor subjetivo 
(conveniencia mutua) para determinar la legalidad o no de las regalías sobre las ventas totales, 
para el caso de la extensión de dicho derecho pero en su aspecto temporal, la Corte Suprema 
adopta un estándar objetivo, pues considera un uso indebido per se a las regalías que se 
extiendan en periodo superior a la vigencia de la patente licenciada.  
 
Recientemente la Corte Suprema de Justicia de los EE. UU. analizó un caso que es de 
importante atención para nuestro tema de estudio: Kimble v. Marvel Entm't, LLC477. En dicha 
ocasión, la Corte tuvo la oportunidad de pronunciarse sobre la vigencia del precedente que 
 
of royalty payments from licensees that fully captures the profits of the patent monopoly to which a patentee is 
entitled. If an effective plan for securing patent profits through royalty payments cannot be devised, patentees will 
tend to favor exclusive use instead of licensing; that is, they will be more likely to develop and market an invention 
as a monopolist.» 
476 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Scheiber v. Dolby Labs., Inc., 293 
F.3d 1014 (7th Cir. 2002) 




había establecido en el caso Brulotte sobre las regalías post-expiración de la patente. En el caso, 
Kimble, titular de una patente que reivindicaba un juguete que permitía que los niños disparan 
“telarañas” en la forma en que lo haría el superhéroe Spider-Man, había suscrito un contrato 
de licencia con Marvel, en virtud del cual, por el uso de la invención de aquella se comprometía 
al pago de una regalía del 3% sobre las ventas totales del juguete. 
 
Las partes no pactaron una fecha límite en la cual cesaría el pago de las mencionadas 
regalías pues consideraban que como estaban atadas a las ventas de los juguetes, la relación 
contractual se extendería hasta que estos siguieran siendo atractivos para los consumidores. Sin 
embargo, de manera posterior Marvel tuvo conocimiento del caso Brulotte, razón por la cual 
buscó en sede judicial una sentencia que declarara que solo estaría obligada al pago de dichas 
regalías hasta la expiración de la patente de Kimble –2010–.478 En virtud de los anteriores 
hechos y en el contexto crítico de Brulotte, donde era considerada una decisión contraintuitiva 
y poco convincente479, la Corte concedió la revisión oficiosa (writ of certiorari) de la decisión. 
 
Kimble argumentó que la regla consagrada en Brulotte adolecía de un error económico 
por cuanto las regalías post-expiración no siempre traían efectos anticompetitivos consigo, sino 
que en ocasiones era posible comprobar que con estas se lograban obtener efectos pro-
competitivos en el mercado. En la lógica de Kimble, lo anterior permitía evidenciar que un uso 
indebido per se era una forma no idónea para abordar el problema, razón por lo cual la 
demandante sugería a la Corte que adoptara la regla de la razón de la normativa antitrust para 
que el análisis de un uso indebido se realizara caso por caso, con el fin de comprobar los efectos 
a la competencia de la conducta específica para declarar o no un uso indebido. 
 
La Corte indicó que a Kimble le asistía razón al indicar que Brulotte adolecía de una 
consideración económica errónea. No obstante, señaló que dicho precedente debía continuar 
vigente. Entre las razones de la Corte para llegar a la anterior conclusión se encuentra el 
principio de stare decisis. Indicó que el cambio de precedente no es un asunto menor, y para 
que tenga lugar deben existir razones de gran importancia que lo ameriten, pues los operadores 
jurídicos llevan más de 50 años en aplicación de una regla que, si bien puede resultar en parte 
errónea, rige las relaciones contractuales actuales y es la referencia para la gestión de sus 
 
478 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
479 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Noveno Circuito. Caso. Kimble v. Marvel Entm't, LLC 727 




negocios. El respeto a dicho principio entonces supone «la adhesión a algunas decisiones 
erróneas»480, en donde «es más importante que se establezca la regla aplicable a que esta se 
establezca bien»481. Así las cosas, indicó que el llamado a realizar el cambio que Kimble solicita 
es el Congreso, quien en los últimos 50 años ha tenido varias oportunidades y nunca ha decidido 
modificar la regla de Brulotte. 
 
En suma, la Corte confirmó la decisión del Juez de Instancia, reiterando la plena 
vigencia de la regla en Brulotte482.  Es importante destacar de la decisión, que la Corte permite 
que existan regalías post-expiración que no se encuentren atadas a un uso post expiración, 
cuando indica que: 
 
«Brulotte permite al licenciatario diferir los pagos por uso pre-expiración de la patente 
en un periodo post-expiración, lo único que la decisión prohíbe son regalías por 
utilizar una invención que ha sido transportada al dominio público. (…) Un 
licenciatario puede acordar, por ejemplo, pagar al licenciante una suma igual al 10% 
de las ventas durante el periodo de la patente, pero amortizar dicha suma en 40 años. 
Dicho acuerdo reduciría los desembolsos iniciales y posicionaría el riesgo en un 
periodo prolongado»483. 
 
480 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
Traducción no oficial del siguiente texto: «Respecting stare decisis means sticking to some wrong decisions.» 
481 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
Traducción no oficial del siguiente texto: «more important that the applicable rule of law be settled than that it 
be settled right.»  
482 Es importante destacar el salvamento de voto del Magistrado Alito, al cual adhirieron los magistrados Roberts 
y Thomas y cuyos apartes más importantes se transcriben a continuación: «There are, however, good reasons why 
parties sometimes prefer post-expiration royalties over upfront fees, and why such arrangements have pro-
competitive effects. Patent holders and licensees are often unsure whether a patented idea will yield significant 
economic value, and it often takes years to monetize an innovation. In those circumstances, deferred royalty 
agreements are economically efficient. They encourage innovators, like universities, hospitals, and other 
institutions, to invest in research that might not yield marketable products until decades down the line. (…) the 
need to avoid Brulotte is an economic inefficiency in itself. Parties are not always aware of the prohibition—as 
this case amply demonstrates. And the suggested alternatives do not provide the same benefits as post-expiration 
royalty agreements. (…) A proper understanding of our doctrine of stare decisis does not prevent us from 
reexamining Brulotte. Even the Court does not defend the decision on the merits. I would reconsider and overrule 
our obvious mistake. For these reasons, I respectfully dissent.»  Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 
(2015). 
483 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
Traducción no oficial del siguiente texto: «Brulotte allows a licensee to defer payments for pre-expiration use of 
a patent into the post-expiration period; all the decision bars are royalties for using an invention after it has 
moved into the public domain. (…) A licensee could agree, for example, to pay the licensor a sum equal to 10% 
of sales during the 20–year patent term, but to amortize that amount over 40 years. That arrangement would at 






Así las cosas, este pronunciamiento abre la posibilidad de pactar regalías de alcance 
que excedan el término de la patente, siempre y cuando estas sean causadas dentro del mismo. 
Si bien lo ideal hubiera sido que la regla de Brulotte fuera revocada por una que atendiera a las 
circunstancias y efectos en la competencia y negociación de las partes específicas de cada caso, 
lo cierto es que al admitir la anterior posibilidad los licenciantes y licenciatarios de 
herramientas de investigación se pueden beneficiar de la disminución del riesgo que supone 
diferir los pagos en un tiempo superior al de vigencia de la patente. A pesar de lo anterior, 
autores como Herbert Hovenkamp484 consideran que esta no es una posibilidad para los 
titulares de patente sobre herramientas de investigación que deseen licenciarlas bajo una regalía 
de alcance por cuanto las regalías se “cargan” en un periodo posterior a la expiración de la 
patente. Sin embargo, dicho autor menciona que: 
 
«Investigadores en algunas áreas regularmente requieren costosas herramientas de 
investigación patentadas que pueden producir un valor considerable cuando un 
producto exitoso ha sido desarrollado. Ejemplo de esto es el legendario OncoRatón de 
la Universidad de Harvard, un ratón genéticamente modificado que era 
particularmente útil en las investigaciones del cáncer. Al tiempo en que el ratón era 
necesitado la investigación estaba aún en curso con resultados inciertos. La 
investigación podría haber tenido éxito en producir un medicamento valioso, pero 
existía también una alta probabilidad de que la investigación fallara. Una forma 
racional para tasar dicho activo es, quizás con una pequeña o ninguna regalía durante 
el periodo de investigación, pero con una regalía sustancial aguas abajo si el proyecto 
de investigación tiene éxito. Dependiendo de la edad de la patente y el cronograma de 
la investigación, esto fácilmente puede contemplar el pago de regalías sobre el 
producto farmacéutico mucho después de la expiración de la patente del OncoRatón. 
En dicho caso las regalías son cargadas más allá de la expiración de la patente, pero 
son tasadas con la venta del producto innovador.».485 
 
484 Hovenkamp, Herbert. Brulotte's Web.  (Journal of Competition Law and Economics 11, no. 3, 2015) Pp. 540-
541 
485 Hovenkamp, Herbert. Brulotte's Web.  (Journal of Competition Law and Economics 11, no. 3, 2015) 
Traducción propia del siguiente texto: « Researchers in some areas often require costly patented research tools, 
or inputs, that may produce considerable value once a successful product has been developed. One example is 
Harvard University's legendary OncoMouse, a patented, genetically engineered mouse that was particularly 
useful in cancer research. At the time the mouse is needed the research in question is still in progress and with an 





No obstante, una correcta lectura de Brulotte lleva a concluir que las regalías de alcance 
son una forma legítima de tasación del valor de la patente, a la vez que permiten diferir el riesgo 
de la investigación en el tiempo. La Corte Suprema en Brulotte de manera clara indicó que el 
precedente de dicho caso prohíbe las regalías generadas por un uso post-expiración de la 
patente, pero nada obsta, y así lo confirmó la misma Corte en Kimble, para que el licenciatario 
pueda «diferir los pagos por uso pre-expiración de la patente en un periodo post 
expiración»486. 
 
En este orden de ideas, al retornar al caso planteado al inicio de esta sección, si los 
titulares de la patente sobre la tecnología de edición genética CRIPR-Cas9 quisieran licenciarla 
a una farmacéutica, podría pactarse de manera válida una regalía de alcance, en donde su 
causación se efectuaría por el uso de la invención en el término de la patente, pero sería pagada 
una vez sea descubierto un tratamiento o medicamento, en una cantidad variable consistente 
en un porcentaje de las ventas de dicho medicamento. En otras palabras, las regalías se 
causarían en el periodo de patente, pero su pago y tasación se realizaría en periodo posterior 
como lo exige el precedente en Brulotte y Kimble. 
  
Si bien no existe precedente al respecto que haya valorado el análisis de las regalías de 
alcance en el licenciamiento de herramientas de investigación como extensión temporal del 
derecho de patente, la decisión en Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals,487 estudiada 
previamente, también abordó la doctrina del uso indebido sobre regalías de alcance en aspecto 
su temporal. 
 
Bayer en dicho caso alegó que la cláusula que Housey incluía en sus contratos de 
licencia que incorporaban regalías de alcance representaba un uso indebido per se, pues 
consagraba la obligación del pago de regalías 10 años después de que la última patente 
 
chance that it will fail. A rational way to price out such an asset is conditionally, perhaps with little or no royalty 
up front during the research period, but with a substantial royalty down the road if the research project should 
succeed.  Depending on the age of the patent and the timeline for the project, this could easily contemplate the 
payment of royalties on the pharmaceutical drug long after the patent on the OncoMouse expires. In that case 
royalties are charged beyond the expiration of the patent, but they are measured by the sale of the innovated 
product, often a pharmaceutical drug. While the pharmaceutical drug is very likely also patented, it is not the 
same patent as the one on the OncoMouse.» Pp. 540-541 
486 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
487 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Delaware. Caso: Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals, Inc., 




involucrada en el contrato de licencia expirara. La Corte del Distrito de Delaware en dicho caso 
declaró la validez de dichas regalías por cuanto:  
 
«las regalías serían pagadas después de la expiración de la patente por el uso de la 
invención anterior a la expiración de la patente. Las regalías son recolectadas con 
base en las ventas farmacéuticas posteriores, pero las regalías son causadas a medida 
que la invención es utilizada durante la fase de investigación. Recolectar regalías 
después de la expiración de la patente no es un uso indebido per se (…) la Corte 
Suprema ha reconocido que el titular puede recolectar regalías post-expiración sin por 
esto violar Brulotte.» 488 
 
Lo concluido por la Corte en Housey es clave pues el operador jurídico en un caso 
específico de regalías de alcance sobre herramientas de investigación en el campo 
biotecnológico declaró que no hay violación de Brulotte por el hecho de que las regalías se 
paguen en consideración a las ventas del producto farmacéutico después de que la patente haya 
expirado.489 Incluso haciendo una lectura del razonamiento del Juez en Housey, a la luz de lo 
establecido por la Corte Suprema en Kimbell (pues este último es un fallo posterior), es posible 
observar cómo el primero no contradice de manera alguna al último, en el análisis que ambos 
realizan del caso Brulotte. 
 
Finalmente, es posible pactar este tipo de regalías sobre herramientas de investigación 
a la luz del precedente aplicable consagrado por la Corte Suprema en el caso Brulotte, 
complementado por el caso Kimble. En resumen, es válido el pacto de regalías de alcance, toda 
vez que estas no constituyen un uso indebido per se por cuanto son regalías causadas en el 
término de vigencia de la patente, pero cuya tasación y pago es posible realizar en periodo 
posterior a la vigencia de esta.  
 
488 Estados Unidos de América. Corte del Distrito de Delaware. Caso: Bayer AG v. Housey Pharmaceuticals, Inc., 
228 F. Supp. 2d 467 (D. Del. 2002) Traducción no oficial del siguiente texto: «In the case at bar, the royalties to 
be paid after the expiration of the patent are for the use of the subject invention prior to the expiration of the 
patent. Royalties are collected based on later pharmaceutical sales, but the royalties are being accrued as the 
invention is practiced during the research phase. Collecting royalties after the expiration of the patent has expired 
is not per se patent misuse as plaintiffs assert. Indeed, the Supreme Court has recognized that a patentee may 
collect royalties post-expiration without violating Brulotte.» 
489 El caso Bayer v Housey, al ser el único en su clase, ha sido citado y analizado por diversos autores de cara al 
análisis de la validez de las regalías de alcance sobre herramientas de investigación. Ver: Herbert Hovenkamp. 
Brulotte's Web.  (Journal of Competition Law and Economics 11, no. 3, 2015) P. 541 y Alfred C. Server, Nader 
Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, Enforcement, and Licensing of Patents 






Las regalías de alcance suponen una vía legítima para que los titulares de patente sobre 
herramientas de investigación puedan tasar de manera adecuada el valor real de su invención 
en un periodo posterior. Así, dicho valor será sustancialmente alto dependiendo del éxito del 
medicamento que permitió descubrir. En sentido contrario, si las investigaciones en donde la 
herramienta es empleada no arrojan como resultado un medicamento comercializable, la 
regalía será en principio nula. 490 
 
Es posible el pacto de regalías de alcance a la luz de la doctrina del uso indebido. Para 
ello se deben reunir 4 condiciones491: 
 
1.  La regalía de alcance debe provenir de la conveniencia mutua de las partes, 
donde un licenciante y licenciatario dispuestos llegan a un acuerdo de manera libre consistente 
en que dicha regalía es la forma idónea para establecer la compensación por el uso de la patente. 
(Automatic Radio Co. v. Hazeltine492) 
 
2. No puede existir ningún tipo de condicionamiento por parte del titular de la 
patente. Cualquier forma de utilización del derecho de patente para imponer este tipo de regalía 
como forma de compensación será considerado un uso indebido per se. (Hazeltine Research, 
Inc. v. Zenith Radio Corp.493) 
 
3. Debe existir una conexión razonable entre la invención licenciada y el producto 
final sobre cuyas ventas se tasa la regalía. (Automatic Radio Co. v. Hazeltine494) 
 
 
490 Generalmente la regalía no será siempre nula, toda vez que los licenciantes suelen emplear fórmulas mixtas de 
compensación. P. ej, se puede pactar una regalía de alcance, al igual que una suma fija. Lo más probable es que 
en el anterior supuesto, dicha suma fija sea sustancialmente inferior al estar combinada con una regalía de alcance. 
491 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009) 
492 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Automatic Radio Co. v. Hazeltine, 339 U.S. 827, 70 S. Ct. 
894 (1950) 
493 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Hazeltine Research, Inc. v. Zenith Radio Corp., 418 F.2d 
21 (7th Cir. 1969). 





4. Las regalías se deben causar por un uso pre-expiración de la patente. Es posible 
que estas sean recaudadas una vez el producto final se comercialice, sin importar si la patente 
se encuentra vigente o no, pues lo importante es la causación pre-expiración y no el recaudo o 




495 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co., 379 U.S. 29 (1964) 

















Regalías de alcance como forma de explotación contractual de las patentes sobre 








Al analizar la validez de las regalías de alcance en Colombia, es posible observar que, 
en principio, no hay ninguna prohibición aparente de este tipo de regalías. Si se acude a los 
Acuerdos sobre Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio –ADPIC–, 
es posible encontrar normas que permitirían realizar un análisis de validez de las 
reivindicaciones de alcance a la luz de este instrumento, pues prevén la utilización de la vía 
contractual como vehículo para la ejecución de prácticas anticompetitivas. Así, en su artículo 
40 se señala que las cláusulas contractuales celebradas con ocasión de los contratos de licencia 
pueden derivar en prácticas que lesionen la competencia en los países miembros, afectando la 
innovación, desarrollo y divulgación de la tecnología.497 Por ello, el artículo en mención 
consagra la posibilidad de que los países elaboren formas de regulación tendientes a evitar las 
prácticas abusivas que lesionen la competencia en determinados mercados.  
 
Adicionalmente, la norma objeto de estudio resulta ser una norma que complementa o 
desarrolla los principios de los ADPIC consagrados en su Artículo 8, pues este último prevé: 
 
«Artículo 8. Principios. 
2. Podrá ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con 
lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de 
propiedad intelectual por sus titulares (…)»498 
 
No obstante, a pesar de que desde e derecho de la competencia en Colombia, una regalía 
de alcance podría suponer una extensión indebida de los derechos de propiedad intelectual con 
miras a extender el monopolio de patentes más allá de lo que estos permiten, en el régimen 
general de protección a la competencia en Colombia499 no se encuentra prohibición alguna 
relacionada con la utilización de cláusulas contractuales como forma extensiva del derecho de 
patente. Además, ni la Superintendencia de Industria y Comercio como autoridad única de 
 
497 Organización Mundial del Comercio. Acuerdos sobre Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el 
Comercio –ADPIC–. Artículo 40. 
498 Organización Mundial del Comercio. Acuerdos sobre Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el 
Comercio –ADPIC–. Artículo 40. 
499 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia C-032-2017. «“régimen general de la competencia”, 
creado por el artículo 4 de la Ley 1340 de 2009, que es un subsistema particular, contenido dentro del sistema 
jurídico conformado por la Ley 155 de 1959, el Decreto ley 2153 de 1992, la Ley 1340 de 2009, el Decreto 3523 




competencia, ni el Consejo de Estado como Tribunal de control de dicha entidad se han referido 
a las diversas formas de abuso con efectos en la competencia que pueden derivarse de los 
contratos en virtud de los cuales se gestiona la explotación de los derechos de propiedad 
intelectual.  
 
No se niega que el derecho de la competencia en Colombia es un asunto que puede 
tener efectos sustanciales en el derecho de patentes. Sin embargo, para efectos del presente 
capítulo es apropiado distanciarse del análisis del derecho de la competencia como un límite 
“clásico” a los derechos de propiedad intelectual, para dar cabida a la utilización de una figura 
jurídica que puede mostrarse más eficaz para el control del abuso de los derechos de exclusiva. 
Tal figura es el abuso del derecho.  
 
Los debates que surgen como consecuencia de la utilización de este tipo de regalías a 
la luz del derecho de la competencia serán dejados a un lado toda vez que: (i) no existe en 
Colombia jurisprudencia suficiente que permita generar una construcción clara para determinar 
la legalidad de las regalías de alcance a la luz del derecho de la competencia y (ii) la teoría del 
abuso del derecho es una figura jurídica con más desarrollo en Colombia que vale la pena 
valorar en el contexto de la propiedad intelectual en donde puede mostrarse sustancialmente 
útil. 
 
De esta manera, si bien es posible que se deba recurrir al derecho de la competencia en 
el presente capítulo respecto a situaciones puntuales, será de manera accesoria. La atención, en 
cambio, estará enfocada en la figura del abuso del derecho como límite al ejercicio de los 
derechos de propiedad intelectual, en específico, mediante las regalías de alcance. Para ello, en 
primera medida se abordará el estado del arte respecto a la figura del abuso del derecho en 
Colombia, para posteriormente analizar cómo este se puede configurar respecto a los derechos 
de propiedad intelectual en el país bajo el análisis comparado con la doctrina del patent misuse, 





II. Teoría general del abuso del derecho. 
 
El abuso del derecho en Colombia es un pilar fundamental del ordenamiento jurídico, 
teniendo en cuenta que impregna a todas las instituciones y es trasversal a cualquier aplicación 
del derecho en la práctica.500 Para algunos autores, el abuso del derecho se reviste como 
principio general del derecho, a la vez que dota de armonía a todo el sistema encausando las 
relaciones privadas para que estas sean ejercidas de acuerdo con las finalidades para las cuales 
fueron estipuladas.501  
 
En Colombia el abuso del derecho tiene consagración constitucional y legal en diversas 
disposiciones. El artículo 58 de la Constitución Política prevé que el Estado garantizará la 
protección de la propiedad privada como un derecho subjetivo de carácter patrimonial que tiene 
como límite el interés social502. En la misma vía, el artículo 95 consagra como deberes de toda 
persona y ciudadano el «respetar los derechos ajenos y no abusar de los propios».503 
 
Por su parte, en el ámbito del derecho privado el Código Civil colombiano dispone con 
referencia al derecho de dominio que se trata del derecho real sobre una cosa corporal o 
incorporal504 «para gozar y disponer de ella, no siendo contra ley o contra derecho ajeno»505. 
Asimismo, la normativa comercial consagra de manera expresa el principio del abuso del 
 
500 Nicolás Castillo López y Juan P. D’Anetra. El abuso del derecho en el proceso concursal. (2019, sin publicar). 
501 Rengifo, Ernesto. Del Abuso Del Derecho Al Abuso De La Posición Dominante (Bogotá, Universidad 
Externado de Colombia, 2004). P. 31-45 
502 República de Colombia. Constitución Política. Artículo 58. «Se garantizan la propiedad privada y los demás 
derechos adquiridos con arreglo a las leyes civiles, los cuales no pueden ser desconocidos ni vulnerados por 
leyes posteriores. Cuando de la aplicación de una ley expedida por motivos de utilidad pública o interés social, 
resultare en conflicto los derechos de los particulares con la necesidad por ella reconocida, el interés privado 
deberá ceder al interés público o social. La propiedad es una función social que implica obligaciones. Como tal, 
le es inherente una función ecológica. El Estado protegerá y promoverá las formas asociativas y solidarias de 
propiedad. Por motivos de utilidad pública o interés social definidos por el legislador, podrá haber expropiación 
mediante sentencia judicial e indemnización previa. Este se fijará consultando los intereses de la comunidad y 
del afectado. En los casos que determine el legislador, dicha expropiación podrá adelantarse por vía 
administrativa, sujeta a posterior acción contenciosa-administrativa, incluso respecto del precio.» 
503 República de Colombia. Constitución Política. Artículo 95. 
504 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia C-189-2006. Sobre el concepto del derecho de 
propiedad es admitido que los bienes incorporales también caigan bajo este concepto. Así lo señaló la Corte 
cuando en la mencionada sentencia indicó que la propiedad privada es «el derecho real que se tiene por excelencia 
sobre una cosa corporal o incorporal, que faculta a su titular para usar, gozar, explotar y disponer de ella, 
siempre y cuando a través de su uso se realicen las funciones sociales y ecológicas que le son propias.» –Negrilla 
fuera del texto original–. 
505 República de Colombia. Código Civil. Artículo 669. «El dominio (que se llama también propiedad) es el 




derecho en su Artículo 830 atándolo a la figura de la responsabilidad civil cuando menciona 
que «el que abuse de sus derechos estará obligado a indemnizar los perjuicios que cause».506 
 
A pesar de las anteriores disposiciones, el abuso del derecho como figura jurídica 
reviste gran cantidad de matices y opiniones diversas respecto a su alcance y contenido. Por lo 
anterior, resulta necesario examinar lo establecido por la jurisprudencia colombiana para dotar 
de dicho de contenido a la figura jurídica en estudio y poder reducirla a la práctica. 
 
1. Análisis jurisprudencial del abuso del derecho en Colombia 
 
i) Jurisprudencia de la Corte Constitucional. 
 
La Corte Constitucional colombiana ha tenido la oportunidad de pronunciarse sobre el 
abuso del derecho en diversas ocasiones. Tanto en sede de revisión de acciones de tutela, como 
en sede de control de constitucionalidad, la Corte ha sido constante en indicar que el núcleo 
del abuso del derecho lo constituye su ejercicio en contravención a las finalidades propias para 
las cuales fue consagrado. De esta manera, en la sentencia T-511 de 1993, siendo esta de las 
primeras sentencias en abordar la figura por parte de la Corte se indicó que: 
 
«Quien invoca un derecho reconocido por el ordenamiento jurídico únicamente puede 
llevar su ejercicio hasta los límites que el mismo ordenamiento establece. Una vez 
traspasados esos linderos, deja de ejercerse un derecho y, en cuanto se causa daño a 
la colectividad o a personas en concreto, se pierde legitimidad y se debe responder»507 
–Negrilla fuera del texto original– 
 
En otras palabras, teniendo en cuenta que ningún derecho es consagrado de manera 
caprichosa, sino que cada uno persigue un fin específico para el cual fue concebido por el 
cuerpo social, la finalidad mencionada actúa como un límite al ejercicio de tal derecho. Este 
límite permite dotar de armonía a las relaciones particulares que se ven distorsionadas por 
empleo arbitrario de los derechos, a la vez que crea la obligación de reparar todo daño causado.  
 
 
506 República de Colombia. Código de Comercio. Decreto 410 de 1971. Artículo 830. 




Posteriormente, en la sentencia T-411 de 1999 la Corte utilizó la doctrina del abuso del 
derecho para otorgar protección constitucional a población adquirente de vivienda de interés 
social. En el caso, la población solicitó por vía de tutela la protección de su derecho a la libre 
expresión pues había sido coartado por una cláusula contractual de la constructora en virtud de 
la cual se consagraban altas multas para los residentes que colocaran cualquier tipo de aviso en 
queja por la mala calidad de la construcción.508 La Corte declaró la inaplicabilidad de la 
cláusula, indicando que existió un abuso del derecho por cuanto: 
 
«Es claro, que los elementos constitutivos del abuso del derecho a los que se refiere la 
jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia, sobre la materia, en el caso que se 
revisa se presentan inequívocamente, pues a través de una conducta que refleja de 
manera nítida un exceso en el ejercicio de las facultades contractuales de la 
demandada, ésta, que sin duda se encuentra en posición dominante frente a sus 
usuarios, los compradores de vivienda de interés social actores de la tutela, sin que se 
evidencie necesidad objetiva y en abierta violación no sólo de los estatutos 
excepcionales que la regulan, sino de la misma Constitución, exige, “bajo la modalidad 
de contrato”, el cumplimiento de una cláusula que redunda en daño para la parte que 
se vio precisada a adherir a sus condiciones.»509 
 
En este caso, la Corte declaró la inaplicabilidad de la cláusula. No obstante, en esta 
decisión el pronunciamiento de la Corte del abuso del derecho se dio desde un punto de vista 
eminentemente constitucional. A pesar de citar a la Corte Suprema de Justicia, en este caso no 
se dan los elementos para su constitución como hecho generador de la obligación de reparar 
por cuanto no hubo daño en el caso concreto. Sin embargo, se destaca un punto importante: la 
Corte consagra la posibilidad de declarar inaplicable una cláusula que se pueda considerar 
abusiva a la luz de su ejercicio contrario a los derechos fundamentales.510  
 
En otras palabras, será considerado como abusivo el ejercicio que atente contra un 
derecho fundamental, lo que trae como consecuencia la inaplicabilidad de disposiciones 
contractuales que los contravengan. Lo anterior merece ser recalcado, por cuando el abuso del 
 
508 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-411 de 1999 
509 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-411 de 1999. En esta sentencia es posible constatar 
como la Corte admite la presencia de un abuso de posición dominante contractual sin que por ellos se configure 
un abuso de posición de dominio en los términos del Régimen de Libre Competencia. 




derecho para la Corte Constitucional es permitido por la vía contractual, como un abuso de la 
autonomía privada consagrada en el Artículo 1602 del código civil.511 
 
En época reciente, la Corte Constitucional se pronunció mediante la sentencia de 
unificación SU-631 del 2017 sobre la figura del abuso del derecho. En dicha decisión, después 
de recapitular sus pronunciamientos precedentes sobre la materia, indicó que el daño no es un 
elemento axial para la configuración de un abuso del derecho. En palabras de la Corte: 
 
«El abuso del derecho, según lo ha destacado esta Corporación, supone que su titular 
haga de una facultad o garantía subjetiva un uso contrapuesto a sus fines, a su alcance 
y a la extensión característica que le permite el sistema. Se presenta cuando en el 
ejercicio de un derecho subjetivo se desbordan los límites que el ordenamiento le 
impone a este, con independencia de que con ello ocurra un daño a terceros. Es la 
conducta de la extralimitación la que define al abuso del derecho, mientras el daño el 
es meramente accidental. 
 
El abuso del derecho se configura cuando se fractura la relación finalística que hay 
entre (i) la dimensión particular del derecho subjetivo y (ii) la proyección social con 
la que aquel se ha previsto. Se trata por lo general de situaciones en las que, en 
aplicación de una disposición normativa que desarrolla un derecho subjetivo, éste 
se desvía y logra un alcance más allá de sí mismo. Usualmente se advierte en 
escenarios judiciales cuando genera una lesión a un interés ajeno, no contemplada por 
el ordenamiento y, en esa medida, ilegítima.»512 
 
Lo anterior supone un abuso del derecho diferente a aquel entendido como el hecho 
generador de la obligación de reparar derivado del ejercicio de un derecho legítimo de manera 
contraria a los fines que el ordenamiento previó para el mismo. Esto por cuanto no existe 
responsabilidad sin daño y en el análisis de la Corte esta lo excluye de manera expresa. No 
obstante, el abuso del derecho desde una perspectiva constitucional no se circunscribe a la 
figura de la responsabilidad civil. Por el contrario, la Corte dota a este instrumento de variadas 
consecuencias en virtud del cual, como juez constitucional, en caso de comprobar un abuso del 
 
511 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-411 de 1999. 




derecho, puede declarar la inaplicabilidad de las disposiciones contractuales que contravengan 
los derechos fundamentales.513 
 
Así las cosas, el presente estudio se enfocará en el abuso del derecho como hecho 
generador de la responsabilidad civil. Por tanto, habiendo observado lo dictado por la corte 
constitucional, se debe tomar en consideración lo establecido por ésta para efectos de 
configurar el abuso como hecho generador de la responsabilidad civil. Bajo esta lógica, es 
posible indicar que existirá abuso del derecho como hecho generador de la obligación de 
reparar, cuando este sea ejercido en contravención con los fines y principios propios de dicho 
derecho y pueda probarse la ocurrencia de un daño con ocasión de dicho abuso. 
 
ii) Jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia. 
 
La jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia (en adelante «CSJ») resulta 
fundamental para el estudio de la figura del abuso del derecho. A pesar de hoy existir 
consagración expresa de este principio en diversas normas del ordenamiento, esta figura 
jurídica existe incluso antes de dicha positivización. En efecto, el abuso del derecho en 
Colombia data su origen en los años 30, donde la CSJ, sin ningún tipo de consagración expresa 
del abuso del derecho en el ordenamiento colombiano, lo adoptó y dotó de contenido en el 
país.514 
  
Una de las primeras decisiones en abordar este tema fue la sentencia del 5 de agosto de 
1937515, donde la Corte declaró que la denuncia penal temeraria constituía una forma de la 
clásica responsabilidad aquiliana al ser una forma de abuso del derecho. En dicha ocasión la 
Corte revocó en casación la sentencia del Tribunal de instancia de dicho caso que había 




513 República de Colombia. Corte Constitucional. Sentencia SU-631 del 2017. 
514 Carlos Ignacio Jaramillo. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: 
perfiles de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, 
Grupo Editorial Ibáñez, 2019). 
515 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 5 de agosto de 1937. 




«El Artículo 2341516 no distingue si el hecho allí previsto haya sido realizado en virtud 
de la simple libertad o en el ejercicio de un derecho definido, porque la palabra culpa 
no supone necesariamente extralimitación de un derecho, ni el vocablo daño envuelve 
ausencia de derecho en quien lo causa. (…) 
 
La noción de culpa, por lo tanto, no es el elemento diferenciador entre los actos ilegales 
y los abusivos. En éstos existe igualmente una culpa específica, sui géneris, distinta de 
la de aquéllos y que consiste en la desviación dada a un derecho cuando se le utiliza 
en contradicción con su espíritu. La culpa en el abuso del derecho no admite la 
división en los tres grados clásicos de la otra: grave, leve y levísima»517 –Negrilla fuera 
del texto original– 
 
La Corte consagra el abuso del derecho como una forma especial de la responsabilidad 
civil extracontractual. Se debe destacar que la culpa en los supuestos del abuso del derecho fue 
inicialmente valorada como el ejercicio del derecho ajeno a la finalidad de este. Conforme a la 
anterior decisión, la responsabilidad civil por el ejercicio abusivo de un derecho es de tipo 
objetivo, aunque la Corte no lo diga expresamente, al excluir de manera explícita la valoración 
de la conducta del sujeto bajo las clásicas denominaciones de culpa.518 
 
A lo anterior se debe añadir que si bien la Corte no menciona que dicha responsabilidad 
es de tipo objetivo, de las consideraciones expuestas se colige que sí lo es. Para la Corte en este 
caso la culpa existe (y por tanto sería una responsabilidad de tipo subjetivo), pero valorada 
desde el punto de vista “técnico” (señalando además que existen los criterios económico, social 
y funcional conforme lo había establecido el jurista francés Josserand para configurar la culpa 
en estos casos). Así, para la CSJ, la culpa existió en dicho caso toda vez que:   
 
«Descartando en el demandado la intención de dañar al actor, es lo cierto que [el 
denunciante] cometió un error de técnica en la elección de la vía penal, o error de 
 
516 En Colombia el Artículo 2341 del Código Civil es aquel que consagra la cláusula general de responsabilidad 
civil extracontractual. República de Colombia. Código Civil. «Artículo 2341. El que ha cometido un delito o 
culpa, que ha inferido daño a otro, es obligado a la indemnización, sin perjuicio de la pena principal que la ley 
imponga por la culpa o el delito cometido.» 
517 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia. Sentencia del 5 de agosto de 1937. MP: Juan Francisco 
Mujica. 
518 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 5 de agosto de 1937. 




conducta en que no hubiera ocurrido una persona diligente colocada en las mismas 
circunstancias externas del denunciante»519 
 
A pesar de lo dicho por la Corte, la responsabilidad en este caso se deriva del criterio 
consistente en valorar si el ejercicio del derecho fue contrario a los fines que le son propios. 
Por tanto, resulta poco relevante valorar si la persona obró con o sin diligencia, si del ejercicio 
de su derecho se comprueba que las finalidades de este demandaban un actuar diferente. Esta 
consideración queda a criterio del juez y su interpretación, pero es completamente ajena de la 
diligencia prestada por parte del agente que comete el abuso. A pesar de lo anterior, desde sus 
inicios la CSJ ha considerado que la culpa es un elemento de importancia para la configuración 
del abuso del derecho puesto que así lo exige el artículo 2341 respecto a la responsabilidad 
civil extracontractual.520 
 
Así las cosas, desde entonces la CSJ ha valorado al abuso del derecho como una forma 
de responsabilidad aquiliana521, en donde como forma de «responsabilidad civil solo puede ser 
fuente de indemnización cuando se pruebe que existen los tres elementos clásicos de ella: 
culpa, daño y relación de causa o efecto entre aquella y este»522. No obstante, para los efectos 
de este escrito lo anterior supone un problema nominal y no sustancial. No importa que el juez 
configure un abuso del derecho utilizando el factor objetivo de desatención a los fines propios 
del derecho o que lo haga indicando que existió culpa por el mismo motivo, pues los resultados 
son los mismos. 
 
 
519 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 5 de agosto de 1937. 
M.P.: Juan Francisco Mujica. 
520 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 24 de agosto de 
1938. M.P. Hernán Salamanca. «El criterio técnico, uno de los cuatro que Josserand indica como utilizables para 
determinar el abuso del derecho, aplicado al caso de estudio para deducir una especie de culpa profesional 
contra el denunciante con el fundamento en que siendo él abogado tenía la obligación de saber que su denuncia 
no podía prosperar, carece completamente de apoyo, porque (…) no es posible, dada la naturaleza legal del 
denuncio que cifra apenas una posibilidad (…) garantizar el éxito de la investigación». Sentencia de 22 de junio 
de 1943 M.P. Ricardo Hinestroza Daza «la culpa necesaria ante el 2341 para hallar en Hijos de Augusto Tono 
este elementos, indispensable para producir a su cargo la obligación de indemnizar perjuicios.» 
521 Ver: República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia de 24 de marzo de 
1939 M.P. Ricardo Hinestroza Daza; Sentencia de 19 de mayo de 1941, M.P. Liborio Escallón; Sentencia de 9 de 
abril de 1942, M.P. Ricardo Hinestroza Daza; Sentencia de 22 de junio de 1943 M.P. Ricardo Hinestroza Daza; 
Sentencia de 6 de julio de 1955, M.P. Manuel Barrera Parra: Sentencia del 21 de noviembre de 1969 M.P. Ernesto 
Cediel; Sentencia de 31 de octubre de 1995, M.P. Pedro Lafont Pianetta. 
522 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 8 de junio de 1999. 




Sin embargo, debe aclararse que de pretenderse una acción civil por abuso del derecho 
en Colombia, se debe tener en cuenta que a pesar que dicho abuso se ha de configurar de manera 
objetiva, conforme a la jurisprudencia de la Sala de Casación Civil de la CSJ es claro que se 
debe demostrar la culpa del agente que abusa. La culpa en este caso se constata, según la Corte, 
del ejercicio del derecho contrario a los fines de este por parte de su titular, quién se entiende 
ha obrado con negligencia por la anterior circunstancia.523 
 
Por otra parte, la figura del abuso del derecho se ha hecho extensiva a variedad de 
situaciones gracias a la labor jurisprudencial puesto que: 
 
«Se le concedió un efecto expansivo que irradió muchos otros aspectos del 
ordenamiento jurídico, siendo así como, en vez de restringirse su concepto a los 
contornos de la propiedad, se extendió su aplicación a otros ámbitos de la actividad 
jurídica, como los concernientes con el derecho de litigar, la formulación temeraria de 
denuncias penales, el embargo excesivo del patrimonio del deudor, el secuestro de 
bienes no pertenecientes al ejecutado o el ejercicio abusivo de las potestades nacidas 
de las relaciones convencionales.»524 
 
Recientemente, la CSJ ha recalcado la importancia de las finalidades por las cuales el 
ordenamiento jurídico ha consagrado el derecho del cual se abusa como el factor clave en la 
configuración del abuso del derecho. En esta lógica, ha indicado la Corte que la institución 
descansa sobre la consideración de que esta: 
 
«asigna a aquel que ejerce sus propios derechos en forma desbordada o desviada 
respecto de la finalidad que el ordenamiento jurídico reconoce para ellos teniendo 
 
523 La Corte Suprema de Justicia es reacia a admitir regímenes objetivos de responsabilidad. Es posible exponer 
el ejemplo de la responsabilidad por actividades peligrosas, en donde el agente no puede exonerarse probando 
negligencia. La Corte, buscando evitar llamar a lo anterior un régimen objetivo, indica que es un régimen subjetivo 
en donde la culpa sí existe como elemento, solo que se presume. República de Colombia. Corte Suprema de 
Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 24 de agosto de 2009. M.P. William Namén Vargas. 
Sobre el particular puede consultarse la obra de M’Causland S, María C. Equidad Judicial y responsabilidad 
extracontractual. (Bogotá, Universidad Externado de Colombia, 2019) 
524 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 16 de septiembre de 




presentes los principios y valores que los inspiran, el deber de reparar los daños que 
con su comportamiento hubiese causado.»525 
 
En conclusión, el abuso del derecho es una institución fundamental para la 
jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia. Se infiere que aunque una persona esté acatando 
los preceptos legales del ordenamiento, la forma en la que lo hace, desatendiendo totalmente 
el sentido real y su propósito, tiene la capacidad de generar daños tanto a otros particulares 
como al tejido social como un todo. A fin de cuentas, quien abuse de los derechos que goza 
crea el deber de responder por los perjuicios que estas extralimitaciones generan sobre los otros.  
 
Adicionalmente, contravenir las finalidades propias de los derechos que se emplean de 
manera abusiva o desproporcionada resulta ser una forma de responsabilidad objetiva en 
nuestro ordenamiento toda vez que no se tiene en cuenta la diligencia empleada por el titular 
del derecho. No obstante, para la CSJ, teniendo en cuenta que la responsabilidad civil 
extracontractual se edifica en el ordenamiento jurídico sobre el artículo 2341 del Código Civil, 
la culpa resulta ser un elemento fundamental. Esta se configura de formas diversas que en cada 
caso terminan por encausarse en la determinación de si el derecho se ejerció o no conforme a 
la finalidad por la cual fue consagrado. 
 
2. El abuso del derecho en la responsabilidad contractual. 
 
En los inicios del desarrollo del abuso del derecho en la jurisprudencia de la Corte 
Suprema de Justicia este estaba atado a la responsabilidad civil extracontractual. Sin embargo, 
hoy en día se ha decantado que, al ser una figura transversal al ordenamiento jurídico en su 
conjunto, es aplicable en el ámbito contractual. Sobre este asunto, la CSJ señaló en sentencia 
del 6 de junio de 2014 que: 
 
«… Si bien es cierto que la Corte, en un comienzo prohijó la tesis de que el 
abuso del derecho era una especie de culpa aquiliana (…) con la cual daba pie a que 
el artículo 2341 del Código Civil fuese una de las normas de la cual se desprendiera 
 
525 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 1 de noviembre de 
2013. M.P. Arturo Solarte Rodríguez. Citada por Carlos Ignacio Jaramillo. El “abuso del derecho” y su 
proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles de la conducta abusiva e inobservancia del deber 




la citada teoría (…), tal postura de la primera mitad de la centuria pasada, vino a ser 
paulatinamente ensanchada a lo largo de los años de modo que, del estrecho marco 
del derecho de dominio y de las relaciones de vecindad, se abrió paso a la aplicación 
de la teoría a otros, como al derecho de litigar, hasta quedar contemplada la 
posibilidad, hoy totalmente decantada, de aplicar el abuso del derecho en el ámbito 
contractual.»526 
 
Sostienen autores como Ernesto Rengifo que el abuso del derecho ha adquirido 
independencia de la responsabilidad civil extracontractual para convertirse en una institución 
jurídica con características propias. Pese a lo anterior, dicho autor admite que para resarcir a la 
víctima de un ejercicio abusivo del derecho es necesario dar aplicación a las fórmulas 
indemnización que prevé la responsabilidad civil.527 
 
Así las cosas, hoy en día se admite la posibilidad de ocurrencia de un abuso del derecho 
mediante el empleo de la vía contractual.528 Bajo esta lógica y para efectos de este capítulo, en 
principio, es posible que un titular de patente aproveche la posición de dominio contractual que 
su derecho le da para imponer cláusulas contractuales con las cuales pueda extender el 
monopolio que la patente le otorga. Sin embargo, antes de abordar esta hipótesis, habrá que 
establecer los requisitos necesarios para dar por configurado el abuso del derecho, con miras a 





526 República de Colombia. Corte Suprema de Justicia, Sala de Casación Civil. Sentencia del 6 de junio de 2014. 
M.P. Jesús Vall de Rutén Ruíz Citada por Carlos Ignacio Jaramillo. El “abuso del derecho” y su proyección en 
los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de 
buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, Grupo Editorial Ibáñez, 2019). P. 121+122 
527 Ernesto Rengifo. Del Abuso Del Derecho Al Abuso De La Posición Dominante (Bogotá, Universidad 
Externado de Colombia, 2004). P. 66 
528 Tribunal de Arbitraje. Constructora J.C. S.A.S vs Cerro Matoso S.A. Laudo Arbitral del 4 de octubre de 2018. 
Árbitros: Carlos Ignacio Jaramillo Jaramillo, Jesús Vall de Rutén Ruíz y Mónica Rúgeles Martínez (Cámara de 
Comercio de Bogotá. 2018) Pp. 71-72 «Habida cuenta del radio de acción tan dilatado de la figura del abuso del 
derecho, este tiene necesaria aplicación y cabido en el ámbito contractual, en el que es habitual que campee, 
como de vieja data lo tiene establecido la jurisprudencia y la doctrina, tanto nacional como internacional, puesto 
que reconocen, con razón que desventuradamente en el terreno del contrato no es infrecuente la abusividad, sin 
que por ello convenga generalizar, puesto que es enteramente exagerado, a la vez que equivocado pretender que 




3. Presupuestos esenciales para la configuración del abuso del derecho. 
 
Hasta este momento, la figura del abuso del derecho sigue siendo una institución 
gaseosa, abstracta e incluso llega a ser indeterminada. Esto impide que se le pueda dar una 
aplicación, al no tener certeza de supuesto alguno que sirva a los titulares de patentes y a 
terceros para reconocer cuándo es posible incurrir en un abuso respecto de sus derechos de 
exclusiva. No obstante, para dotar de certeza y seguridad a la figura del abuso del derecho, se 
deben demarcar primero los presupuestos esenciales de este con miras a darlo por configurado, 
antes de ver su aplicación sobre la propiedad intelectual. 
 
Para ello, el autor Carlos Ignacio Jaramillo529 menciona los elementos esenciales 
necesarios para dar configurado un abuso del derecho. A saber: (i) un derecho, (ii) forma de 
imputación (inobservancia de las finalidades del derecho) y (iii) un daño.  
 
i) Existencia de un derecho. 
 
En primera medida es indispensable para la aplicación de la doctrina del abuso del 
derecho que exista un derecho o facultad otorgada o adquirida de forma legítima y cuyo 
ejercicio es en principio lícito (salvo que se abuse del mismo). Para entrar a responder por el 
ejercicio abusivo de un derecho se requiere de manera indispensable del derecho que se ejerza 
indebidamente. Se trata entonces de un derecho cuya forma de consecución o creación no es 
cuestionada y resulta válida para el ordenamiento jurídico.530 
 
En el presente objeto de estudio, el derecho es el derecho de patente, otorgado por el 
Estado conforme a la satisfacción de los requisitos consagrados por la Decisión 486 y que, 
 
529 Carlos Ignacio Jaramillo. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: 
perfiles de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, 
Grupo Editorial Ibáñez, 2019). P. 121-122 
530 Jaramillo, Carlos I. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles 
de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, Grupo 




aparte de los derechos de exclusividad en la fabricación, venta, o importación de la invención 
entre otros531, permite dar licencia para la explotación de la invención a terceros.532  
 
ii) Forma de imputación (ejercicio contrario a las finalidades del 
derecho). 
 
Conforme se observó previamente, la jurisprudencia de la CSJ y la Corte Constitucional 
ha sido unánime en considerar que el abuso del derecho se configura cuando su ejercicio es 
contrario con la finalidad dada al mismo por el ordenamiento. Bajo esta lógica, este trabajo se 
muestra en contraposición a la tesis subjetivista que sostiene que el elemento clave de 
configuración del abuso será la intención de dañar del titular del derecho.  
 
Frente a esta última, la doctrina ha indicado que la tesis subjetivista resulta restrictiva 
debido a las dificultades que presenta la prueba de dicha intención, aunado a que no atiende la 
finalidad correctora y limitativa que sustenta la figura del abuso del derecho.533 Sobre el 
particular, resulta destacable la crítica realizada por el autor Jorge Santos Ballesteros cuando 
menciona que:  
 
«Pretender que la intención de dañar sea el criterio único determinante de la 
concepción del abuso del derecho no representa otra cosa que una precaución 
sostenida por aquellos que sienten hacia los denominados derechos del hombre una 
adoración absoluta y que ven en las prerrogativas limitadas una injerencia del orden 
social que atenta contra la seguridad jurídica (…) la intención de dañar no es el único 
 
531 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000. Artículo 52. «La patente confiere a su titular el derecho de impedir 
a terceras personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los siguientes actos: 
a) cuando en la patente se reivindica un producto: i) fabricar el producto; ii) ofrecer en venta, vender o usar el 
producto; o importarlo para alguno de estos fines; y, 
b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento: 
i) emplear el procedimiento; o 
ii) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a) respecto a un 
producto obtenido directamente mediante el procedimiento.» 
532 Comunidad Andina. Decisión 486 del 2000 Artículo 57 «El titular de una patente concedida o en trámite de 
concesión podrá dar licencia a uno o más terceros para la explotación de la invención respectiva.» 
533 Jaramillo, Carlos I. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles 
de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, Grupo 




móvil que oriente la voluntad humana (…) y que puede comprometer la 
responsabilidad civil de una persona.»534 
 
De esta forma, hoy en día es aceptado por la doctrina y la jurisprudencia que la 
determinación del abuso del derecho debe ser realizada conforme a la observación de las 
finalidades propias del derecho en discusión.535 De este modo, podrá predicarse un abuso del 
derecho cuando, después de construida la finalidad de este en el ordenamiento jurídico, se 
compruebe que su ejercicio fue contrario o desproporcionado a dichas finalidades.536  
 
En virtud de lo anterior, para determinar un abuso del derecho de patente se deberán 
abordar las finalidades y principios que incorporan el derecho de exclusiva. Lo anterior con 
miras a delinear los límites propios del derecho de patente en nuestro ordenamiento jurídico, 
para así poder determinar que situaciones o circunstancias pueden ser consideradas como 
abusivas. 
 
iii) Daño o perjuicio. 
 
El tercer elemento necesario para poder configurar un abuso del derecho es el daño. En 
este orden de ideas, para dar por configurado un abuso del derecho que genere la obligación de 
reparar será necesario que la víctima del abuso acredite el daño sufrido producto de la conducta 
abusiva, toda vez que: 
 
 
534 Santos Ballesteros, J. Instituciones de responsabilidad civil (Universidad Javeriana, 2006) P. 72. Citado en 
Carlos Ignacio Jaramillo. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: 
perfiles de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, 
Grupo Editorial Ibáñez, 2019). P. 89 
535  Jaramillo, Carlos I. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles 
de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, Grupo 
Editorial Ibáñez, 2019). P. 93 
536 Tribunal de Arbitraje. Constructora J.C. S.A.S vs Cerro Matoso S.A. Laudo Arbitral del 4 de octubre de 2018. 
Árbitros Carlos Ignacio Jaramillo Jaramillo, Jesús Vall de Rutén Ruíz y Mónica Rúgeles Martínez (Cámara de 
Comercio de Bogotá. 2018) Pp. 71 de 175 «Así las cosas, habrá abuso del Derecho con connotación jurídica, en 
línea de principio, cuando el ejercicio de un derecho preexistente por su uso desbordado irregular, extralimitado, 
desviado, desorbitado, distorsionado, antisocial, anormal, y en fin, desconectado paladinamente de la función 
que le es y que le debe ser consustancial, en claro desconocimiento de su prístina teleología y de su propia 
arquitectura y misión, lo cual puede tener lugar no sólo por la fría y deliberada intencionalidad de perjudicar 
(animus nocendi), sino también por la presencia de otros factores subjetivos (culpa grave), e igualmente objetivos 




«La razón de ser de esta lógica es simple: si una persona no ha sido dañada no tiene 
por qué ser favorecida con una condena que no correspondería, sino que iría a 
enriquecerla sin justa causa. El daño es la causa de la reparación y la reparación es 
la finalidad última de la responsabilidad»537 
 
Este elemento se puede entender como la lesión generada a los intereses de una persona, 
sean de tipo patrimonial o moral.538 En palabras de Juan Carlos Henao, el daño puede ser 
definido como «la aminoración patrimonial sufrida por la víctima»539. En todo caso, dicha 
lesión o aminoración patrimonial o extra-patrimonial debe ser plenamente probada por la 
víctima del abuso y en todo caso cumplir con los requisitos del daño, por cuanto este para ser 
indemnizable debe ser directo, personal y cierto.540 
 
Por ende, y habiendo abordado los elementos constitutivos del abuso del derecho en 
nuestro país, es posible concluir hasta este punto que el abuso del derecho se configura cuando 
(i) existe un derecho, (ii) cuyo ejercicio contraviene o excede las finalidades propias del mismo 
y (iii) genera un daño. Así las cosas, el presente trabajo se distanciará de las discusiones que 
pueden presentarse respecto a los elementos (i) y (iii), respecto a las características de los 
derechos y la diversidad de daños que pueden ocurrir en el desarrollo de un abuso del derecho. 
 
Por tanto, será objeto de evaluación con mayor énfasis el segundo elemento. De su 
aplicación se desprenderá la utilidad y análisis de la figura del abuso del derecho en la 
propiedad intelectual, y de manera específica, en el derecho de patentes. Con esto en mente, se 
procederá a desarrollar las finalidades y principios del derecho de patentes como elemento 
delimitador que permitirá detallar las conductas abusivas que puedan desencadenar en la 
configuración del abuso del derecho. 
 
 
537 Henao, Juan C. El daño: análisis comparativo de la responsabilidad extracontractual del estado en derecho 
colombiano y francés. (Universidad Externado de Colombia, 1998) P. 10 
538 Jaramillo, Carlos I. El “abuso del derecho” y su proyección en los ámbitos sustancial y procesal civil: perfiles 
de la conducta abusiva e inobservancia del deber de obrar de buena fe. (Pontificia Universidad Javeriana, Grupo 
Editorial Ibáñez, 2019). Pp. 94-96 
539 Henao, Juan C. El daño: análisis comparativo de la responsabilidad extracontractual del estado en derecho 
colombiano y francés. (Universidad Externado de Colombia, 1998) P. 11 
540 Henao, Juan C. El daño: análisis comparativo de la responsabilidad extracontractual del estado en derecho 




III. Aptitud de los derechos de propiedad intelectual para ser objeto de abuso del 
derecho. 
 
Antes de abordar los límites al ejercicio del derecho de patente, resulta importante 
realizar ciertas precisiones relacionadas con la aptitud de los derechos de propiedad intelectual 
para ser objeto o ser empleados de manera abusiva. Frente a esto, es necesario indicar que las 
patentes en Colombia como bien mercantil están sujetas a las consideraciones que 
históricamente se han hecho sobre el derecho de propiedad clásico. Si bien las patentes como 
forma de propiedad intelectual tienen características que la hacen propia y distinta de la 
propiedad común (por ejemplo, el carácter temporal en contraposición a los derechos reales 
que son en principio perpetuos), esta sigue siendo una forma de propiedad privada. De esta 
manera, como bien mercantil, las patentes han sido admitidas por la Corte Constitucional como 
formas particulares del derecho de propiedad, sujetas a la función social y los límites propios 
que esta impone en nombre de la Constitución misma. Así, en la sentencia C-095 de 1993 
indicó: 
 
«La patente de invención es considerada como un bien mercantil, por supuesto, privado 
y que, al amparo de la misma norma, es decir, el artículo 58 de la Constitución, se 
tutelan los derechos adquiridos con arreglo a las leyes civiles.»541 
 
Teniendo claro que las patentes son en esencia una forma particular de propiedad 
privada es procedente abordar el marco normativo de donde emana la protección de dicha 
propiedad junto con la función social que le es propia. Esta posición, que consiste en la 
posibilidad de aplicación del abuso del derecho a la propiedad intelectual, es sostenida por 
autores como Felipe Arbouin Gómez, Juan Camilo Contreras Jaramillo y Carlos Andrés Uribe, 
cuando admiten la posibilidad de la utilización de la figura del abuso del derecho respecto a los 
bienes inmateriales protegidos mediante la propiedad intelectual. Así, indican que: 
 
«A la propiedad intelectual, entendida como la relación jurídica entre un titular y 
ciertos bienes inmateriales, le resulta aplicable en su totalidad esta prohibición general 
de ejercicio abusivo. En la medida en que, tal y como ocurre con el ejercicio del 
derecho de dominio sobre bienes materiales, de prerrogativas contractuales o 
 




procesales y los derechos personalísimos, la propiedad intelectual al ser ejercida de 
manera anormal también podrá ser censurada o limitada, desviándose de su finalidad 
dentro del ordenamiento jurídico.»542 
 
De esta manera, y con claridad sobre lo mencionado, se procederá a valorar los fines 
que sostienen y dotan de propósito al derecho de patentes, los cuales, conforme a la doctrina 
del abuso del derecho constituyen los límites al ejercicio abusivo de los mismos. Bajo esta 
lógica, se debe dar la construcción de las finalidades propias del derecho de patente con el 




542 Gómez, Felipe. Contreras, Juan y Uribe, Carlos. La aplicación de la función social de la propiedad intelectual 
a través del abuso del derecho: un análisis necesario para el sistema de derecho civil- (Universitas, No. 139. 




IV. Finalidades del derecho de patentes como elemento delimitante del ejercicio 
abusivo de los derechos de propiedad intelectual. 
 
La primera referencia histórica al derecho de patentes se encuentra en Aristóteles, quién 
en su obra La Política mencionaba lo dicho por un antiguo filósofo griego, Hipodamo de 
Mileto. Según Aristóteles, este filósofo alguna vez señaló la necesidad de un sistema que 
recompensara a aquellos que descubrieran cosas útiles para la polis543. No obstante, no fue sino 
hasta el siglo XV en Venecia que el mundo vio surgir su primer sistema de patentes. Así, en el 
año 1474 el Senado veneciano expidió la ley que consagraba el otorgamiento del derecho de 
patente en los siguientes términos: 
 
«Cualquiera que construya cualquier nuevo e ingenioso dispositivo en esta ciudad, no 
hecho previamente en esta mancomunidad, deberá dar noticia (…) cuanto éste sea 
reducido a la práctica para que pueda ser utilizado y operado. Queda prohibido a 
cualquier otra persona en cualquiera de nuestros territorios y pueblos crear cualquier 
otro dispositivo conforme y similar al mencionado, sin el consentimiento y licencia del 
autor, por el término de 10 años. Y si cualquiera construye en violación a lo aquí dicho, 
el autor e inventor mencionado tendrán derecho a que éste sea convocado ante 
cualquier Magistrado de esta ciudad, ante el cual dicho infractor será constreñido a 
pagar a aquel cien ducados; y el dispositivo será destruido de inmediato.»544 
 
En esta ocasión se consagra la primera legislación conocida en tema de patentes. En 
ella se incorporaron los pilares que a hoy impregnan el contenido de estos derechos en el 
 
543 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P.118. 
544 Mandich, Giulio. Venetian Patents (1450-1550). (J. Pat. Off. Soc’y 30, 1948). Citado por Merges, Robert, 
Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva York. Aspen Publishers, 
2007). P.118. «Be it enacted that, by the authority of this Council, every person who shall build any new and 
ingenious device in this City, not previously made in this Commonwealth, shall give notice of it to the office of 
our General Welfare Board when it has been reduce to perfection so that it can be used and operated. It being 
forbidden to any other person in any of our territories and towns to make any further device conforming with and 
similar to said one, without the consent and license of the author, for the term of 10 years. And if anybody builds 
it in violation hereof, the aforesaid author and inventor shall be entitled to have him summoned before any 
Magistrate of this City, by which Magistrate the said infringer shall be constrained to pay him one hundred 




mundo: (i) la utilidad pública que representa la invención, (ii) el derecho del inventor a explotar 
económicamente sus ideas, (iii) un estímulo para la innovación.545  
 
Llegado este punto, surgieron teorías mediante las cuales se intenta justificar el sistema 
de patentes. Por un lado, se desarrolló la teoría del derecho natural del inventor o de la 
personalidad, que propugna por indicar que el derecho de patentes se establece como un 
dispositivo de reconocimiento económico al trabajo intelectual del inventor. Por otro lado, 
surgió la tesis utilitarista, que señala que el sistema de patentes se erige como un mecanismo 
de incentivos que busca la protección de las invenciones desde una perspectiva industrial, con 
miras a generar cada vez más innovación.546 
 
Hoy en día, es generalmente aceptado que la piedra angular del derecho de patentes 
descansa sobre la tesis utilitarista.547 En palabras sencillas, las invenciones tienen una utilidad 
pública importante pues promueven el desarrollo, sin embargo, son costosas, además de 
requerir la mayoría de las veces una considerable cantidad de tiempo y dinero. Por lo anterior, 
más allá de proteger el derecho natural del inventor, el sistema busca asegurar un incentivo al 
mismo con el ánimo de que este aporte a la sociedad invenciones útiles e innovadoras.548 Lo 
anterior, desde una perspectiva industrial más que filosófica o de la personalidad, siendo este 
último caso la razón justificante más usual de otras áreas de la propiedad intelectual como los 
derechos de autor.549 
 
Con esto en mente, es necesario recordar la visualización del sistema de patentes como 
una transacción entre dos sujetos: el Estado y el inventor. El Estado busca en representación 
de la sociedad en general que el inventor le dé a esta una invención completa, clara y que pueda 
utilizar cualquiera (requisito de divulgación, descripción escrita y habilitación), además de que 
sea en efecto nueva, ingeniosa y útil (novedad, no obviedad, utilidad). Desde la perspectiva del 
 
545 Suñé Arbussà, Josep. Historia del sistema de patentes como factor condicionante del desarrollo farmacéutico 
en España. (Barcelona, 2003) Pp. 22-23. Disponible en: http://rafc.cat/wp-content/uploads/2011/07/Discurso-a.c.-
Dr.-J.M.-Castelló.pdf 
546 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P.127. 
547 Nard, Craig. Barnes David. Madison, Michael. The Law of Intellectual Property. (Nueva York, Aspen 
Publishers, 2006). P.651 
548 Colston, Catherine. Principles of intellectual property law. (London, Cavendish Publishing Limited, 1999) 
«the motivation has been largely one of securing the community benefit, rather than the appreciation of the 
inventor». P.22 
549 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 




inventor, él buscará que se le otorgue el derecho de excluir a otros de explotar económicamente 
su invención a cambio de haberla revelado y no mantenerla en secreto, lo que supone un gran 
incentivo para invertir en I+D y así explotar económicamente la propiedad intelectual y el 
ingenio humano. 
 
Ahora bien, hay que tener en cuenta que el derecho de exclusiva que el Estado otorga 
en la anterior transacción es de los más fuertes que la propiedad intelectual permite.550 El 
derecho de patente es de manera simple y práctica un monopolio legítimo que el estado otorga 
a un inventor. Por tanto, las consecuencias en el mercado pueden ser graves en el ámbito de la 
teoría económica. En aspectos relacionados con el derecho a la libre competencia, las normas 
antitrust son reacias a admitir los monopolios al considerarlos como una distorsión del 
mercado.551 Lo anterior, por cuanto en lugar de promover la innovación las patentes terminarían 
por otorgarle el monopolio completo a un grupo reducido de la sociedad (como las 
multinacionales titulares de derechos de patentes), al ser ellas las únicas que podrían practicar 
la invención. 
 
En virtud del anterior problema, y para que el sistema que se ha venido describiendo 
cumpla su finalidad de promoción del desarrollo y la investigación, el sistema de patentes 
consagró unos límites que hoy en día son transversales a cualquier jurisdicción: (i) el físico, y 
(ii) el temporal.  En consecuencia, los derechos de patente no son un monopolio absoluto ni 
perpetuo, pues de serlo perdería sentido la finalidad de estos: la promoción de la innovación.    
 
En el caso colombiano estos límites se encuentran consagrados de manera expresa en 
la Decisión 486 del 2000. Respecto al límite físico, este está consagrado en el Artículo 51, que 
prescribe que «El alcance de la protección conferida por la patente estará determinado por el 
tenor de las reivindicaciones. La descripción y los dibujos, o en su caso, el material biológico 
depositado, servirán para interpretarlas»552. De este modo, el legislador comunitario limita el 
alcance físico de la patente, circunscribiendo el monopolio otorgado al titular de la misma de 
manera específica a las reivindicaciones. Como fue objeto de análisis en el Capítulo II, estas 
deben ser claras y concisas, pues delimitan el derecho que le es otorgado al inventor. 
 
550 Merges, Robert, Peter Menell, Mark Lemley. Intellectual Property in the New Technological Age. (Nueva 
York. Aspen Publishers, 2007). P.127. 
551 Motta, Massimo. Competition Policy: theory and practice. (Cambridge University Press, 2004). 





El mencionado límite busca que el inventor ejerza su derecho respecto a la invención 
plenamente detallada en las reivindicaciones, para así evitar que este acapare parte del dominio 
público mediante interpretaciones amplias de lo consagrado en las mismas. Por esta razón es 
importante que las reivindicaciones de alcance no logren superar el examen de patentabilidad, 
pues son reivindicaciones que acaparan una sección importante de invenciones en detrimento 
del conocimiento público. 
 
Con referencia al límite temporal del derecho de patente, la Constitución Política de 
Colombia consagra que este tipo de derecho tiene un carácter eminentemente temporal. Esto 
es constatable en el artículo 189 que establece que el presidente podrá otorgar el derecho de 
patente siempre circunscrito a que sea temporal.553 Adicionalmente, el límite tiene 
consagración expresa en el Artículo 50 de la Decisión 486 cuando menciona que «La patente 
tendrá un plazo de duración de veinte años contado a partir de la fecha de presentación de la 
respectiva solicitud en el País Miembro.»554.  
 
De esta manera, se establece que la patente no será perpetua, sino que por el contrario 
estará sujeta a una vigencia de 20 años. Lo anterior tiene sentido cuando se abstrae la finalidad 
intrínseca al sistema de patentes consistente en constituir un incentivo a la innovación, a la 
investigación y al desarrollo. El límite temporal busca que una vez el inventor explote 
económicamente su invención de manera exclusiva, esta pase de manera automática a hacer 
parte del dominio público. En dicho sentido la sociedad ve los frutos del “acuerdo” o 
transacción celebrado con el inventor, pues cualquiera se puede beneficiar de la utilización de 
su invención 
 
En suma, el derecho de patentes se cimienta sobre la finalidad de promoción de la 
innovación, la investigación y en general el desarrollo humano a través de la protección de las 
invenciones. Dicha finalidad descansa a su vez sobre dos límites fundamentales para el mismo 
sistema: el físico, que circunscribe el monopolio otorgado de manera exclusiva a las 
 
553 República de Colombia. Constitución Política.«Artículo 189. Corresponde al Presidente de la República como 
Jefe de Estado, Jefe del Gobierno y Suprema Autoridad Administrativa: (…) 27. Conceder patente de privilegio 
temporal a los autores de invenciones o perfeccionamientos útiles, con arreglo a la Ley.» –Negrilla fuera del texto 
original–  




reivindicaciones de la patente; y el temporal, que establece el plazo máximo en virtud del cual 
el inventor podrá gozar de dicho monopolio. 
 
En este orden de ideas, el derecho de patente debe ser ejercido bajo estricta sujeción de 
los límites anteriormente mencionados. De tal forma, la transgresión de dichos límites por parte 
del titular de patente, incluso empleando la vía contractual o cualquier otra, constituye un 
supuesto de abuso del derecho generador de la obligación de reparar el daño con él causado. 
Por tanto, la figura del abuso del derecho es plenamente aplicable al ejercicio disfuncional, 
excesivo o desproporcional del derecho de patente, en donde cualquier extensión, bien sea 
física o temporal del monopolio otorgado, dará por configurado el hecho generador de la 







V. Análisis de las regalías de alcance a la luz de la doctrina del abuso del derecho. 
 
Ahora bien, es importante mencionar que la propuesta del presente capítulo consistente en la 
posibilidad de aplicación de la figura del abuso del derecho al derecho de patentes resulta 
extensiva a variedad de situaciones en donde se pueda constatar una extensión del monopolio 
de patente por fuera de los límites antes descritos. Sin embargo, este análisis se enfocará en la 
aplicación del abuso del derecho en los términos expuestos a las cláusulas contractuales que 
consagran regalías de alcance o reach-through royalties.  
 
1. Regalías de alcance y la extensión física del derecho de patente. 
 
El alcance físico de la patente se encuentra limitado por el Artículo 51 de la Decisión 
486 antes citado. Bajo este, el titular de patente sólo puede ejercer su derecho de exclusiva 
respecto de las reivindicaciones que constan en su patente. Ahora bien, es necesario 
cuestionarse si el pacto de regalías sobre ventas totales de productos que no incorporan la 
invención resulta en una extensión abusiva del derecho de patentes.  
 
Recapitulando, en EE. UU. este tipo de regalías son en principio válidas desde la 
perspectiva del alcance físico del derecho de patente, si se cumplen 3 requisitos: (i) la regalía 
es producto de la conveniencia mutua de las partes, (ii) en consecuencia, no debe ser producto 
de una imposición por parte del titular de la patente y (iii) debe además existir una relación de 
causalidad entre la utilización de la herramienta de investigación y el producto final sobre el 
cual se tasa la regalía.555 
 
En la legislación colombiana la figura del abuso del derecho no ha sido utilizada hasta 
ahora en el derecho de patentes. Por ello, la propuesta de su utilización respecto a este tipo de 
regalías que este escrito realiza es producto del análisis comparado con los EE. UU. pero en 
atención a las características propias aquí analizadas respecto a la figura del abuso del derecho 
en el contexto del sistema jurídico colombiano. De esta manera, la propuesta se centra en que 
las mencionadas regalías no constituirían una extensión abusiva del monopolio de la patente si 
se acogen los criterios mencionados en el párrafo anterior, pero analizados en el contexto de 
las siguientes consideraciones. 
 





En Colombia la utilización de regalías de alcance no supondría un abuso del derecho 
de patente por la vía contractual. Al titular de la herramienta de investigación que busca pactar 
este tipo de regalías le resulta conveniente la suscripción de estas. Como fue expuesto en el 
capítulo anterior, las herramientas de investigación son un tipo especial de invención cuya 
utilidad y provecho se ubica eminentemente en la etapa investigativa. El propósito de tales 
herramientas no es necesariamente el de estar incorporadas en el medicamento que ayuden a 
descubrir, sino el de contribuir en el camino a su desarrollo. Por lo tanto, el verdadero valor de 
la herramienta estará determinado por los resultados que coadyuve a descubrir, razón por la 
cual resulta plenamente conveniente que el valor de esta se tase como un porcentaje a dicho 
producto así este no incorpore la herramienta de investigación. 
 
El factor fundamental de validez de las cláusulas mencionadas en el ordenamiento 
jurídico colombiano (adicional al de conveniencia mutua y la ausencia de imposición, que se 
considera resultan en un presupuesto básico y necesario de validez de cualquier cláusula 
contractual: un consentimiento libre de vicios556), será el de la existencia de una relación de 
causalidad entre la herramienta y el medicamento final. Este factor resulta clave en la 
determinación de un eventual abuso del derecho por la vía contractual. 
 
Se reitera que el monopolio de patente se encuentra circunscrito a las reivindicaciones 
concedidas. En virtud de lo anterior, resultaría abusivo o indebido que el titular de patente 
extraiga regalías sobre un producto que no incorpora la invención reivindicada. En otras 
palabras, el titular de patente abusa de la misma si pacta regalías sobre productos no cubiertos 
por las reivindicaciones de la(s) patente(s) que licencia, dado que utiliza la posición de dominio 
contractual que la patente le otorga, con miras a extraer regalías sobre productos no cubiertos 
en la misma. Las regalías de alcance no suponen tal abuso, siempre y cuando exista una relación 
medio-fin entre la herramienta patentada y el medicamento final.  
 
Cuando sea posible comprobar que la utilización de la herramienta en efecto es 
necesaria y útil en las investigaciones llevadas a cabo para el descubrimiento de un 
medicamento, las regalías de alcance se presentan válidas. Esto sucede por cuanto el titular de 
la patente no está extrayendo regalías sobre el producto no patentado sino sobre la utilización 
 




de la herramienta misma. Dicho de otra forma, las regalías son causadas por la utilización de 
la herramienta en las etapas de la I+D, pero su tasación y pago se realiza en etapa posterior con 
el producto descubierto gracias a esta.  
 
En el caso contrario, las regalías constituirían una extensión indebida del derecho de 
patente. Si un titular de patente sobre una herramienta de investigación logra pactar una regalía 
de alcance sobre un producto final que en nada su herramienta colaboró en descubrir, estaría 
generando regalías sobre productos no cubiertos por la patente y que no son causadas por la 
utilización de su herramienta. En realidad, dichas regalías serían producto de la extensión 
abusiva del derecho de patente por cuanto la utilización de la herramienta resulta estéril para 
la consecución del producto final. De manera simple, el titular de la patente cobraría de manera 
indebida regalías no causadas por la utilización de su invención sino impuestas al licenciatario 
gracias al contrato de licencia celebrado con este. 
 
En resumen, teniendo en cuenta que las finalidades propias del derecho de patentes son 
el elemento delimitador de un eventual abuso del derecho, y que estas propugnan porque la 
protección de las invenciones constituya una forma de incentivo a la innovación mediante el 
establecimiento de un límite físico al derecho de exclusiva, la trasgresión de este límite da por 
configurado un abuso del derecho como hecho generador de la obligación de reparar.   
 
Por ende, es posible concluir que las regalías de alcance en el ordenamiento jurídico 
colombiano no constituirían un abuso del derecho de patente siempre y cuando exista una 
relación de causalidad entre la utilización de la herramienta de investigación y el producto final 
desarrollado por el licenciatario (por ejemplo: un medicamento).  La relación de causalidad da 
cuenta que las regalías son causadas por el uso efectivo de la herramienta para la consecución 
del producto final sin trasgresión del límite físico de la patente, puesto que el licenciante de la 
herramienta estaría extrayendo las regalías por el uso de su propia invención, pero tasándolas 
con las ventas del producto final. De no existir dicha relación de causalidad que indique que el 
uso de la herramienta es el verdadero sustento de las regalías a pagar, se configura un abuso 






2. Regalías de alcance y la extensión temporal del derecho de patente. 
 
Por su parte, las regalías de alcance pueden suponer una extensión del monopolio de 
patente por encima del límite de 20 años permitido por el artículo 50 de la Decisión 486. Por 
lo anterior, un titular de patente no puede extraer regalías por un uso post-expiración del 
derecho de patente. De hacerlo, estaría extendiendo su derecho más allá de los 20 años porque 
la invención después de dicho termino automáticamente hace parte del dominio público.  
 
Como sucede en el aspecto físico, las regalías de alcance suponen en el aspecto 
temporal importantes beneficios tanto para los titulares de la herramienta de investigación, 
como para los licenciatarios de las mismas. Como se ha recalcado en el presente escrito, las 
herramientas de investigación son útiles en gran parte del recorrido de I+D, sin embargo, la 
tasación de la compensación por su licenciamiento resulta en algo complejo para las partes 
involucradas. El licenciatario, que aún no sabe si sus investigaciones arrojen como resultado 
un medicamento exitoso no está dispuesto a pagar una regalía muy alta durante el periodo de 
utilización de la herramienta. Esto ocurre porque no tiene certeza del éxito de las 
investigaciones mismas ni del valor real de la herramienta de investigación en ese momento. 
 
Por lo anterior, resulta conveniente la utilización de regalías de alcance como forma de 
tasación económica del valor de la invención. Por un lado, el licenciatario se beneficia de poder 
pagar poco en el periodo de mayor riesgo de la I+D, y por otro, el licenciante encuentra una 
remuneración justa toda vez que se recompensa de manera proporcional al inventor por el éxito 
que su herramienta ayudó a conseguir. Así, si el producto es un medicamento que falla las 
pruebas y no llega a ser comercializado no habrá lugar a regalías, y el titular se verá 
recompensado por la utilización de su herramienta por la suma fija o el pago de instalamentos 
durante el periodo de patente, si es que éstos fueron pactados en combinación con una regalía 
del alcance. En contraste, si las investigaciones del licenciatario resultan en un medicamento 
hito cuya comercialización trae como consecuencia utilidades por millones de dólares, la 
regalía de alcance como porcentaje sobre las ventas totales de dicho medicamento será 
sustancialmente alta. 
 
La situación descrita puede suponer un abuso del derecho de patente si se busca 




la Decisión 486. Esto resulta ser un problema para los titulares de patente sobre estas 
herramientas, por cuanto el recorrido en el río de la I+D puede tomar más de 20 años desde el 
inicio de las primeras pruebas, hasta la comercialización de un medicamento exitoso. Así las 
cosas, un licenciatario no estaría dispuesto a suscribir un contrato de licencia con tarifas muy 
altas en el periodo de patente, así no tuviera que pagar regalías sobre las ventas totales, pues 
un riesgo tan alto impide su incursión en el contrato si está acompañado con altos costos de 
inversión.  
 
Así las cosas, subyace la cuestión sobre si las regalías de alcance, pactadas como un 
porcentaje sobre las ventas totales de un medicamento cuya comercialización y por tanto el 
pago de la regalía sucede después de vencida la patente, constituye una extensión abusiva del 
derecho de exclusiva por la vía contractual, y por tanto genera la obligación de reparar bajo la 
doctrina del abuso del derecho. En otras palabras, ¿constituyen un abuso del derecho de patente 
las regalías de alcance pagadas después de la expiración de la patente? 
 
En principio, no se está frente a un abuso del derecho dado que en el caso de las regalías 
de alcance estas no se causan con las ventas de los medicamentos, sino con la utilización que 
haga de ella el licenciatario en la etapa de investigación y por el término de vigencia de la 
patente. Esto quiere decir que a medida que el licenciatario hace uso de la herramienta de 
investigación durante la vigencia de la patente, este uso irá causando las regalías de alcance. 
No obstante, las regalías no serán pagadas sino hasta que exista un medicamento autorizado 
para su comercialización a cuyas ventas pueda aplicarse la regalía. 
 
Esta distinción entre causación y pago es la que en Estados Unidos se ha criticado por 
haber sido desconocida por el caso Brulotte v. Thys557 de la Corte Suprema de dicho país. Este 
precedente, antes del caso Kimble v Marvel558, prohibía el pago de regalías una vez expirada la 
patente sobre la invención licenciada al considerarla un uso indebido de la misma. Para muchos 
autores lo expuesto implicaba desconocer que el pago puede ser diferido siempre y cuando la 
causación de las regalías ocurriera durante el término de vigencia de la patente.559 
 
557 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Brulotte v. Thys Co., 379 U.S. 29 (1964) 
558 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Caso: Kimble v. Marvel Entm't, LLC, 135 S. Ct. 2401 (2015). 
559 Así Harold See; Frank M. Caprio. The Trouble with Brulotte: The Patent Royalty Term and Patent Monopoly 
Extension. (Utah Law Review 1990, no. 4, 1990). P. 851. Traducción propia del siguiente texto: «The premise of 
Brulotte is that licensees who pay today, receive today. It ignores that licensees may pay today for what they 





Las regalías de alcance no suponen en principio la extensión del monopolio de patente 
por parte del licenciante dado que se causan por la autorización de explotación de la invención 
en la vigencia de la patente, razón por la cual su origen no proviene de un monopolio extendido 
por la vía contractual. Incluso si se atiende a la naturaleza de las herramientas de investigación 
es posible indicar que una vez el potencial medicamento esté siendo comercializado, la 
utilización de la herramienta, además de no estar cubierta por la patente, no será, en principio, 
necesaria en las etapas finales de la I+D –solicitudes de aprobación ante la FDA o el INVIMA–
560. Así, desde la perspectiva del licenciatario, no sería razonable el pacto de regalías por un 
uso que no sería requerido o de serlo estaría exento de infracción (producto de la excepción 
Bolar, cuya relación con las herramientas de investigación se abordará en el siguiente capítulo), 
lo que coadyuva la lógica económica intrínseca en la transacción de que el licenciatario paga 
es por un uso dentro del término de la patente. Esto descarta un eventual abuso por extensión 
temporal del derecho de exclusiva. 
 
Así las cosas, la utilización de regalías de alcance en los contratos de licencia de 
herramientas de investigación no supone un abuso del derecho de patente en Colombia. El 
factor determinante para valorar un caso de abuso del derecho será cuando la causación efectiva 
de la regalía ocurra en término posterior a la vigencia de la patente, como por ejemplo ocurriría 
si el licenciante pactara el pago de una mensualidad sustancialmente alta durante el uso de la 
invención, que se extiende por 40 años después de expirada la patente sin variación alguna en 
su monto. No obstante, sí puede existir abuso por el cobro de regalías por fuera del término de 
la patente, por lo cual otros factores deberán ser valorados. 
 
De esta manera, algunos indicios de abuso en estos casos pueden ser de utilidad para 
establecer un abuso del derecho. Uno de ellos radica en examinar si, desde la perspectiva del 
licenciatario, la suscripción de la regalía que se extiende por fuera del término de la patente 
 
remove the obligation of the consignee to pay because payment after receipt is an extension of market power, it 
is simply a division of the payment for-delivery transaction. Royalties beyond the patent term are no different. If 
royalties are calculated on post-patent term sales, the calculation is simply a risk-shifting credit arrangement 
between patentee and licensee. The arrangement can be no more than that, because the patentee at that time has 
nothing else to sell.» y Michael J. Meurer. An Economic Analysis of Royalty Terms in Patent Licenses. (Minnesota 
Law Review 67, no. 6, 1983) Pp. 1201-1202. 
560 Salvo algunas excepciones de herramientas necesarias en estudios de eficiencia y aprobación de la FDA, los 





resultaría completamente irrazonable o desproporcionada. Un ejemplo sería el descrito en el 
párrafo anterior, en donde resulta irrazonable para un licenciatario pactar el pago de 
instalamentos muy altos, sostenidos y sin variación en periodo posterior al vencimiento de la 
patente por un uso de la invención en una fase de alto riesgo de fracaso en alguna etapa de la 
I+D.  
 
Por lo anterior, un análisis de razonabilidad económica puede resultar útil en dicha 
determinación, similar al utilizado en los Estados Unidos.561 Por consiguiente, si para el 
licenciatario resultaba más fácil y económico esperar al vencimiento de la patente que suscribir 
una licencia sustancialmente alta, esto podría ser tomado como un indicio de abuso del derecho, 
pues solo producto de la imposición un licenciatario razonable aceptaría dichas condiciones. 
Por el lado contrario, si un licenciatario percibe virtualidad de éxito en la utilización de la 
invención, y le resulta más rentable (con riesgos altos razonables) empezar a utilizarla de 
inmediato mediante una regalía alta pero reducida después de la expiración de la patente, no 
habrá abuso alguno, porque contrario al caso anterior, un licenciante y un licenciatario 
razonables habrían suscrito dicho acuerdo.  
 
No obstante, las propuestas de aplicación realizadas en el presente capítulo sobre el 
abuso del derecho en el derecho de patentes deben atender a las particularidades de cada caso, 
en donde el juez deberá construir el alcance propio del derecho de patentes con miras a 
establecer los límites intrínsecos del mismo, con el objetivo de darle aplicabilidad en el caso 
concreto a la figura del abuso del derecho. Se busca que esta propuesta permita la utilización a 
futuro del abuso del derecho a un área como la propiedad intelectual, donde un derecho tan 










En Colombia es jurídicamente viable dar aplicación a la figura del abuso del derecho 
en el derecho de patentes. La doctrina y la jurisprudencia han indicado que para dar por 
configurado el mencionado abuso debe existir (i) un derecho o facultad (ii) que se ejerce de 
manera desviada, contraria o desproporcionada con las finalidades de dicho derecho, y (iii) que 
causa un daño que está obligado a reparar. 
 
A la luz de la doctrina del abuso del derecho las regalías de alcance son válidas en el 
ordenamiento jurídico colombiano. En el particular se puede  acudir a un criterio de causación 
(como ocurre en el caso estadounidense) con el objetivo de saber, tanto física como 
temporalmente, si el titular de la patente está usando su derecho de exclusiva de manera ajena 
a los límites impuestos por las finalidades del derecho de patentes. Dicho criterio permite 
determinar si las regalías son efectivamente causadas por la utilización de la herramienta de 
investigación patentada y no fruto de la imposición contractual de las mismas. Sin perjuicio de 
lo anterior, es posible predicar un abuso del derecho en variedad de situaciones o circunstancias 
no limitadas a las descritas en este trabajo. En cada caso el juez deberá dar construcción a las 
finalidades y límites propios del derecho de patentes, siendo este escrito una mera propuesta 
de dicha construcción y aplicación. 
 
Las anteriores conclusiones surgen producto de la perspectiva comparada y del análisis 
realizado en el Capítulo III. Así las cosas, esta sección es reflejo de la utilidad de una 
metodología de derecho comparado como la propuesta. Se logra, por tanto, fecundar el derecho 
colombiano desde la perspectiva de un derecho extranjero que, aunque es distinto, cuenta con 
más desarrollo en este campo. Gracias a ello se logra el objetivo de encauzar una institución 
tan propia en el ordenamiento colombiano como el abuso del derecho en una dirección 
armonizadora del ejercicio de los derechos de propiedad intelectual. 
 
A medida que en Colombia el derecho de patentes y la industria biotecnológica se 
desarrollen, la presencia de una mayor cantidad de contratos, litigios y sentencias permitirán a 
delinear la aplicación de la mencionada figura en los terrenos de la propiedad industrial, sobre 



















Efectos de las excepciones de infracción en Estados Unidos y Colombia sobre las 








Las excepciones de investigación son unas de las flexibilidades que el sistema de 
patentes consagra para dar respuesta a la accesibilidad de invenciones. Aquellas consisten en 
puertos seguros donde las personas pueden utilizar o emplear las invenciones patentadas sin 
estar expuestos a infringir los derechos de patente de dichas invenciones. En este Capítulo serán 
objeto de análisis las principales excepciones a infracción existentes en los Estados Unidos y 
Colombia, con el ánimo de analizar sus efectos en las patentes sobre herramientas de 
investigación. 
 
II. Excepciones a la infracción en los Estados Unidos. 
 
1. Excepción por uso experimental. 
 
En Estados Unidos existe una excepción de origen jurisprudencial denominada 
excepción por uso experimental. En palabras sencillas, esta figura constituye una defensa frente 
a la pretensión de infracción, en virtud de la cual se considerará que no existe infracción alguna 
cuando la invención patentada sea utilizada con fines meramente ociosos o filosóficos. Esta 
excepción tuvo origen en 1813 en el fallo Whittemore v. Cutter, en donde el magistrado Story 
indicó que  
 
«Nunca podría haber sido la intención de la legislatura castigar a un hombre que 
construyó tal maquina meramente para experimentos filosóficos, o con el propósito de 
determinar la suficiencia de la máquina para producir los efectos descritos.»562 
 
Así, fue establecido que no infringirá ningún derecho de patente aquella persona que 
utilice una invención para su propia diversión, entretenimiento o la satisfacción de gustos 
filosóficos. Esta excepción ha sido construida a lo largo de los años de manera estrecha para 
evitar que cualquier infractor la utilice para defraudar los derechos legítimos de los titulares de 
patente.563  
 
562 Estados Unidos de América. Corte Federal del Circuito de Massachusetts. Caso: Whittemore v. Cutter, 29 F. 
Cas. 1120 (C.C.D.Mass. 1813) (No. 17,600) 
563  Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 





En la construcción de esta doctrina, a lo largo de los años fue introducido el concepto 
de uso no comercial, quedando excluida de la excepción y por tanto derivando en infracción 
cualquier actividad comercial en la que se utilizara la invención.564 Posteriormente, esta 
excepción pasó ser considerada una defensa sumamente estrecha en el caso Roche Products v. 
Bolar Pharmaceutical565, quedando vedada su invocación en caso de existir cualquier tipo de 
actividad comercial. 
 
El caso hito más reciente que abordó la exención de uso experimental fue Madey v. 
Duke University566.  En dicho caso, Madey, un ex profesor de Stanford, había desarrollado una 
tecnología láser por la cual logró obtener 2 patentes estadounidenses: (i) la patente No. 
4,641,103 y (ii) la patente No. 5,130,994. En 1988 dejó dicha casa de estudios por una 
oportunidad como investigador en la Universidad de Duke, a donde trasladó su laboratorio para 
cumplir el cargo de director. Debido a problemas con su relación con la universidad, Madey 
fue despedido. No obstante, Duke continuó utilizando el laboratorio incluidas las 2 patentes de 
Madey, razón por la cual él demandó por la infracción de estas a la universidad.567  
 
La universidad alegó como defensa que la utilización de las patentes del demandante 
se encontraba protegida por la excepción de uso experimental. Sin embargo, la CAFC 
determinó que sí existió infracción y por tanto condenó a la Universidad de Duke. El argumento 
que utilizó la CAFC para arribar a la anterior determinación consistió en que las actividades 
desarrolladas por Duke en utilización de las patentes de Madey hacían parte del legitimate 
business –negocio legítimo– de la demandada. En palabras de la Corte 
 
«Sin importar si una institución o entidad determinada se encuentra en el esfuerzo por 
obtener ganancias comerciales, siempre que el acto sea en apoyo del negocio legítimo 
del presunto infractor, y no sea solo para la diversión, para satisfacer la curiosidad 
ociosa o para fines estrictamente filosóficos, el acto no califica para la muy estrecha y 
 
564 Kshitij K. Singh. Biotechnology and Intellectual Property Rights – Legal and Social Implications. (India, 
Springer India, 2015). P. 149 
565 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Roche Products v. Bolar 
Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) 
566 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Madey v. Duke University, 307 
F.3d 1351 (Fed. Cir. 2002) 
567 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Madey v. Duke University, 307 




estrictamente limitada defensa de uso experimental. Aún más, la existencia o no de un 
ánimo de lucro no es determinante.»568 
 
Como bien menciona la Corte, el factor clave para determinar la aplicación de la 
excepción de uso experimental será el de negocio legítimo. Por tanto, las organizaciones sin 
ánimo de lucro han visto restringida la utilización gratuita de invenciones a la luz de esta 
excepción, situación usual antes de esta decisión.569  
 
En conclusión, la excepción de uso experimental ha sido restringida de manera estricta 
por las Cortes en los Estados Unidos con el objetivo de evitar que una indebida expansión de 
esta derive en detrimento de los derechos de patente. De esta forma, respecto a las herramientas 
de investigación, la excepción por uso experimental no presenta un riesgo para dichos derechos, 
incluso frente a las universidades y organizaciones sin ánimo de lucro.  De tal forma, la 
utilización de la excepción de investigación no supone una afectación considerable para que 
los titulares de patente ejerzan los derechos que esta les confiere. Por lo tanto, para la búsqueda 
de un mayor acceso a dichas herramientas, será posible ampararse bajo otro tipo de excepción: 
la excepción Bolar. 
 
 
2. Excepción Bolar – U.S.C §271 (e)(1)– 
 
La exención legal, o excepción bolar, es un puerto seguro frente a pretensiones de 
infracción para cualquier persona que desee utilizar una invención patentada con el objetivo de 
realizar las pruebas necesarias de cara a una solicitud de aprobación ante la FDA. Su origen se 
dio como consecuencia del fallo de la CAFC Roche Products v. Bolar Pharmaceutical Co.570. 
 
568 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Madey v. Duke University, 307 
F.3d 1351 (Fed. Cir. 2002) «In short, regardless of whether a particular institution or entity is engaged in an 
endeavor for commercial gain, so long as the act is in furtherance of the alleged infringer's legitimate business 
and is not solely for amusement, to satisfy idle curiosity, or for strictly philosophical inquiry, the act does not 
qualify for the very narrow and strictly limited experimental use defense. Moreover, the profit or non-profit status 
of the user is not determinative» 
569 Duffy, John. Harmony and Diversity in Global Patent Law. (Berkeley Technology Law Journal, Vol 17, No. 
2, 2002). P. 685 quien señala que en el caso College Savings Bank v. Florida Prepaid Postsecondary Education 
Expense Board, 527 U.S. 666, 119 S. Ct. 2219 (1999) «el efecto de universidades públicas a las que se les concede 
inmunidad puede llevar a que el sector privado utilice a las universidades públicas para llevar a cabo 
investigaciones que de otra forma requerirían de una licencia por parte del titular.» 
570 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Roche Products v. Bolar 




En este caso, Roche era titular de varias patentes que protegían el compuesto activo de su 
medicamento Dalmane. Cerca de la expiración de dichas patentes, Bolar empezó a llevar a 
cabo pruebas previas de cara a ir adelantando el trámite de aprobación de la FDA de una versión 
genérica del medicamento de Roche. En virtud de lo anterior, Roche demandó por la infracción 
de sus patentes a Bolar.571 
 
La demandada se defendió indicando que no existió infracción alguna por cuanto las 
pruebas realizadas estaban cobijadas por la excepción de uso experimental. La CAFC 
desestimó el anterior argumento y le dio la razón a la demandante, condenando por infracción 
a Bolar. Si bien la Corte razonó que una política pública que permitiera la exención de 
infracción respecto de las pruebas para obtener aprobación de la FDA traería buenos resultados 
al evitar extender de facto el término de la patente572, dicha exención debe provenir de un 
pronunciamiento del Congreso en dicho sentido, y siendo la excepción por uso experimental 
no aplicable a dichas pruebas, Bolar fue condenado por infracción.573 
 
Debido al anterior fallo, el Congreso expidió la conocida Hatch-Waxman Act, por 
medio de la cual derogó lo dicho por la CAFC en el caso Bolar. En dicha Ley el Congreso de 
los EE. UU.  determinó que:  
 
«No será un acto de infracción el hacer, usar, ofrecer en venta o vender en los Estados 
Unidos o importar hacia los Estados Unidos una invención patentada (…) solo para 
usos razonablemente razonables al desarrollo y presentación de información bajo la 




571 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Roche Products v. Bolar 
Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) 
572 La extensión del término de la patente en este tipo de casos es posible entenderla si se considera que las pruebas 
para aprobación de la FDA suponen un costo en términos de tiempo sustancialmente alto. De esta manera, cuando 
las patentes de Roche vencieran, cualquiera que quisiera comercializar el medicamento, sin una exención por 
infracción, se vería obligado a empezar las pruebas únicamente hasta el día después del vencimiento de dichas 
patentes. Así, el tiempo que tomen dichas pruebas sería una extensión de facto del término de la patente.  
573 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Roche Products v. Bolar 
Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984). Como se verá más adelante, la excepción de investigación ha 
sido construida de manera estrecha con el objetivo de evitar  
574 Estados Unidos de América. Hatch-Waxman Act. « § 271. Infringement of patent (e) It shall not be an act of 
infringement to make, use, offer to sell, or sell within the United States or import into the United States a patented 
invention (…) solely for uses reasonably related to the development and submission of information under a 




El caso hito de interpretación de esta norma fue Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, 
Ltd.575 abordado por la Corte Suprema. Integra, que era titular de varias patentes sobre péptidos 
RGD que permitían inhibir la angiogénesis576 mediante la estimulación de ciertos receptores 
celulares, demandó por la infracción de sus patentes sobre éstos a Merk. Según la demandante, 
la infracción ocurrió debido a que la demandada utilizó los mencionados péptidos en pruebas 
de identificación de compuestos candidatos a tratamiento de algunas enfermedades 
relacionadas con la inhibición de la angiogénesis. Ante esto, Merk alegó que dichas pruebas se 
encontraban bajo la exención del 271 (e)(1).577 
 
Antes de llegar a la Corte Suprema, la CAFC estudió el presente caso en segunda 
instancia. Para esta, la excepción debía de ser aplicada de manera estrecha. Así, cualquier 
prueba que fuera realizada con ánimos de descubrir un medicamento candidato que pudiera 
eventualmente derivar en una solicitud de aprobación ante la FDA no se encontraría cubierta 
bajo la excepción del §271.578 De esta manera, las patentes sobre herramientas de investigación 
quedaban indemnes frente a una posible ampliación de dicha excepción en clara afectación de 
los titulares de dichas patentes. 
 
Sin embargo, la Corte Suprema concedió la revisión de la decisión y revocó la 
determinación de la CAFC. La Corte señaló que el juez de segunda instancia incurrió en error 
al limitar de manera estrecha la excepción establecida en el §271. La Corte determinó que la 
excepción cubre las pruebas de incluso ensayos preclínicos, o en general, cualquier tipo de 
 
575 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) 
576 Instituto Nacional del Cáncer. Inhibidores de la Angiogénesis. Recuperado el 21 de octubre de 2020. 
Disponible en: https://www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/tipos/inmunoterapia/hoja-informativa-
inhibidores-angiogenesis  «Angiogénesis es la formación de vasos sanguíneos nuevos. Este proceso consiste en 
la migración, crecimiento y diferenciación de células endoteliales, las cuales recubren las paredes internas de 
los vasos sanguíneos. (…) La angiogénesis desempeña un papel importante en el crecimiento del cáncer porque 
los tumores sólidos necesitan un suministro de sangre para que los tumores crezcan unos milímetros más en su 
tamaño. Los tumores pueden hacer que se forme este suministro de sangre al emitir señales químicas que 
estimulan la angiogénesis. Los tumores también pueden estimular las células normales cercanas para que 
produzcan moléculas de señalización de angiogénesis.» 
577 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) 
578 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 




prueba en donde exista una «base razonable para creer que los experimentos producirán el 
tipo de información relevante de cara a una solicitud ante la FDA»579.  Añadió que: 
 
«El estatuto deja claro que el §271(e)(1) proporciona un amplio margen para el uso 
de medicamentos patentados en actividades relacionadas con procesos regulatorios 
federales, incluidos aquellos usos razonablemente relacionados con el desarrollo y 
presentación de cualquier información bajo la FDCA [Federal Food, Drug, and 
Cosmetic Act.]»580 
 
En otras palabras, cualquier tipo de prueba o ensayo que pudiera derivar en un 
medicamento exitoso, aún sin conocimientos precisos de si sirve o no, es cobijada por la 
excepción Bolar, si se tiene tan solo la mera esperanza de que dichos experimentos derivaran 
en cualquier tipo de presentación de información ante la FDA.581 La Corte de esta manera 
amplió la protección a experimentos sobre medicamentos que no concluyan en una solicitud 
ante la FDA, pero puedan razonablemente hacerlo.  
 
Esta decisión derivó en un duro golpe para la industria de las herramientas de 
investigación toda vez que en el mercado farmacéutico estas derivan su valor de la protección 
que la patente les otorga. En el momento que la Corte amplió la excepción, el valor de las 
patentes sobre dichas herramientas podría haberse visto afectado debido a que los ensayos 
preclínicos y clínicos se configuran dentro de esta excepción, siendo la investigación básica la 
única excluida.  
 
No obstante, si bien la Corte en Merk trata a los péptidos como una clara herramienta 
de investigación, lo cierto es que de manera expresa la misma Corte en su decisión excluye un 
análisis de la excepción sobre las herramientas de investigación582. Lo anterior ha generado 
 
579 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) «as long as there is a reasonable basis to believe that the compound tested 
could be the subject of an FDA submission» 
580 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) «The statutory text makes clear that § 271(e)(1) provides a wide berth for the 
use of patented drugs in activities related to the federal regulatory process, including uses reasonably related to 
the development and submission of any information under the FDCA. [Federal Food, Drug, and Cosmetic Act]» 
581 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) 
582 Estados Unidos de América. Corte Suprema. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193, 125 S. 
Ct. 2372, 162 L. Ed. 2d 160 (2005) «The Court of Appeals also suggested that a limited construction of § 271(e)(1) 




confusión en la doctrina por cuanto para algunos la exención cubre de manera unívoca a las 
herramientas de investigación583, mientras para otros éstas quedan excluidas584. Existe incluso 
una tercera vía, coadyuvada por este escrito, que propugna por una posición neutral al indicar 
que la sentencia no abordó la exención Bolar respecto de las herramientas de investigación.  
 
De esta manera, la decisión de la Corte Suprema debe ser valorada desde un punto de 
vista neutro y cauteloso respecto a las patentes sobre herramientas de investigación, toda vez 
que como bien explica Wolrad Prinz: 
 
«A lo largo de la decisión, la Corte se refiere solamente a “invenciones patentadas” o 
“compuestos patentados” que sean “apropiados de cara a una solicitud ante la FDA”, 
sin dar razón alguna para deducir que el uso de herramientas de investigación queda 
generalmente exento bajo el §271(e)(1) (…) Considerando que la Corte determinó que 
los péptidos no fueron utilizados como herramientas de investigación, el principio de 
restricción judicial soporta la interpretación de que la Corte Suprema no abordó el 
impacto de la exención legal respecto al uso de herramientas de investigación, y 
solamente definió a qué nivel los experimentos caen dentro del §271(e)(1)»585 
 
Se cual sea la posición tomada, la Corte dejó en manos de la CAFC la determinación 
de qué debe ser entendido como pruebas “razonablemente” relacionadas con una solicitud ante 
 
have never argued the RGD peptides were used at Scripps as research tools, and it is apparent from the record 
that they were not. See 331 F. 3d, at 878 (Newman, J., dissenting) ("Use of an existing tool in one's research is 
quite different from study of the tool itself"). We therefore need not — and do not — express a view about whether, 
or to what extent, § 271(e)(1) exempts from infringement the use of "research tools" in the development of 
information for the regulatory process.» 
583 Stuart, Tara. Has the Supreme Court Incorrectly Expanded § 271(e)(1) to Risk a Regulatory Taking?. (Marshall 
Law Review, 216, 2006) P. 229 « According to Merck II, innovative drug companies can now use any patented 
inventions in the search for new drug candidates without fear of an infringement suit. The U.S.S.C’s broad 
interpretation of the term “invention” ignored the warnings of the Federal Circuit about the potentially 
devastating effect of a broad interpretation of the statute on holder of biotechnology patents. Included among 
such patented biotechnology inventions are “research tools”, which are inventions that aid research» 
584 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009). 
«According to our view of the Supreme Court’s interpretation of the scope of the §271 (e)(1) in Merk v Integra, 
the use of a Discovery Tool is outside of the upstream reach of the FDA statutory exemption». 
585 Prinz, Wolrad. Research Tool Patents after Integra v. Merck - Have They Reached a Safe Harbor. (Mich. 
Telecomm. Tech. L. Rev, 267, 2008). P. 410 «Throughout the decision, the court refers only to “patented 
inventions” or “patented compounds” which “are ap- propriate for submissions to the FDA,” giving no reason 
for implying that the use of research tools is generally exempted under §271(e)(1). (…) considering that the court 
determined that the RGD peptides were not used as a research tools, the principle of judicial restraint supports 
the interpretation that the supreme Court did not address the impact of the statutory experimental use exemption 
with respect to the use of research tools, and only defined at which level experiments can fall into the safe harbor 




la FDA. Si bien en casos posteriores la CAFC no ha abordado la determinación de qué debe 
entenderse como “razonable”586, en la doctrina existe un consenso sobre que el alcance que la 
CAFC debe darle a la exención legal del §271(e)(1) deber ser restrictivo.587  
 
En suma, es posible indicar que la más reciente decisión de la Corte Suprema sobre la 
exención legal del §271(e)(1) sembró un panorama de incertidumbre en los titulares de patentes 
sobre herramientas de investigación.  Si bien una expansión de la excepción puede suponer un 
alivio en la carga financiera que supone el licenciamiento de dichas patentes, genera por otra 
parte una grave afectación en el mercado de herramientas de investigación. Los derechos de 
patente son en ocasiones la única forma en virtud de la cual dichos titulares pueden obtener 
financiamiento para el desarrollo de sus investigaciones.588 Bajo esta lógica, es posible que 
derivado de dicha expansión se generen afectaciones a la innovación por falta de 
financiamiento en el mercado de las herramientas de investigación. 
 
Se debe propender por darle un alcance específico a la mencionada excepción que la 
circunscriba mediante la determinación del término “razonable” en el contexto de lo 
reglamentado por la Corte Suprema. Así, el término razonable debe estar atado a la distorsión 
que la Hatch-Waxman Act buscaba corregir: la extensión de facto del término de la patente 
derivada de los tiempos que en aprobación gastaban los competidores que quisieran 
comercializar la invención patentada. En este orden de ideas, la protección de dicha excepción 
está reservada a productos patentados y no a las herramientas con las cuales se ensayan dichos 
compuestos de cara a una aprobación de la FDA. En otras palabras, la excepción abarca 
solamente a los productos patentados toda vez que están siendo legítimamente extendidos si 
no se permitiera la aplicación de la exención del §271(e)(1).589 
 
 
586 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Proveris Scientific v. 
Innovasystems, 536 F.3d 1256 (Fed. Cir. 2008)  
587 Así: Prinz, Wolrad. Research Tool Patents after Integra v. Merck - Have They Reached a Safe Harbor. (Mich. 
Telecomm. Tech. L. Rev, 267, 2008). Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights 
and the Patentability, Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. 
L.J. 21, 2009) y Stuart, Tara. Has the Supreme Court Incorrectly Expanded § 271(e)(1) to Risk a Regulatory 
Taking?. (Marshall Law Review, 216, 2006). 
588 Stafford, Kimberlee. Reach-Through royalties in biomedical research tool patent licensing: implications of 
NIH guidelines on small biotechnology firms. (Lewis & Clark Law Review, 2005) Pp. 699-718 
589 Estados Unidos de América. Corte de Apelaciones, Circuito Federal. Caso: Proveris Scientific v. 
Innovasystems, 536 F.3d 1256 (Fed. Cir. 2008) Si bien en este caso la CAFC no abordó qué se debe entender 
como razonable, sí optó por considerar que la exención cubre solamente los productos patentados que 




En conclusión, se considera en la misma vía que algunos autores590, que las 
herramientas de investigación no están incluidas dentro de la exención legal consagrada en el 
Estatuto de Patentes. No es posible considerar como razonable para una solicitud ante la FDA, 
que la exención cubre a herramientas con las que se llevan a cabo las pruebas para llevar a cabo 
la mencionada solicitud.  Sin embargo, tendría una excepción importante, consistente en que 
sí habrá lugar a aplicar la exención sobre el uso de una herramienta de investigación, pero 
solamente a aquellas que sean herramienta y al mismo tiempo producto final. Lo anterior 
sucede por cuanto dicha herramienta es abarcada bajo la consideración de producto patentado, 
y por tanto bajo el lenguaje del §271(e)(1). 
 
De esta manera, y si se recurre al ejemplo del método CRISPR-Cas9, el hecho de que 
este sea utilizado para crear procedimientos terapéuticos para una eventual aprobación ante la 
FDA no lo convierte en sujeto de exención bajo el §271(e)(1), pues no es un producto final 
sobre el cual se requerirá la aprobación de la FDA. El tratamiento o compuesto modificado con 
el método de edición genética (CRISPR) será el que requerirá de dicha aprobación, y por tanto 
la patente sobre la herramienta seguiría siendo exigible. Contrario a lo anterior, ocurriría con 
una herramienta de investigación consistente en un grupo de anticuerpos con determinada 
cualidad terapéutica que es utilizado en un medicamento. En dicho caso, la excepción Bolar sí 
cubrirá la patente sobre dichos anticuerpos para los ensayos que se desarrollen con el objetivo 
de obtener por ejemplo un medicamento genérico que emplee los mencionados anticuerpos. 
 
No obstante, lo anterior resulta de una interpretación del estatuto a la luz de lo 
mencionado por la CAFC en casos similares, por lo cual la decisión de la Corte Suprema sigue 
generando incertidumbre entre los titulares de las herramientas de investigación.591 Al igual 
que los varios autores citados en este Capítulo, se espera que el alcance al término razonable 
sea restringido, con el ánimo de proteger a las patentes sobre herramientas de investigación, y 
con ellas, la innovación y desarrollo que cada día permiten. Lo anterior sin perjuicio de que, a 
priori, con ello se genere una grave afectación al acceso a este tipo de invenciones, para 
solicitudes de aprobación sanitaria ante la FDA. 
 
590 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 
Enforcement, and Licensing of Patents on Drug Discovery Tools. (Hastings Sci. & Tech. L.J. 21, 2009) 
591 Alfred C. Server, Nader Mousavi, and Jane M. Love. Reach-Through Rights and the Patentability, 




III. Excepciones a la infracción en Colombia. 
 
1. Excepciones de investigación del Artículo 53 de la Decisión 486. 
 
En Colombia también existen las anteriores excepciones a la infracción de los derechos 
de patente. Desde la perspectiva internacional los Acuerdos sobre Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio –ADPIC– consagran en su artículo 30 esta flexibilidad cuando 
mencionan que: 
 
«Los Miembros podrán prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos 
conferidos por una patente, a condición de que tales excepciones no atenten de manera 
injustificable contra la explotación normal de la patente ni causen un perjuicio 
injustificado a los legítimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los 
intereses legítimos de terceros.»592 
 
De esta manera los Estados quedaron facultados para adoptar las excepciones que 
consideraran pertinentes respecto a los derechos de propiedad intelectual conferidos en sus 
respectivos países.593 En consonancia con ello, los países de la Comunidad Andina, y entre 
ellos Colombia, consagraron en la Decisión 486 este tipo de flexibilidad, señalando los casos 
en los cuales el titular de una patente no podría ejercer los derechos conferidos respecto de los 
siguientes actos: 
 
«Artículo 53.- (…) 
a) Actos realizados en el ámbito privado y con fines no comerciales; 
b) Actos realizados exclusivamente con fines de experimentación, respecto al 
objeto de la invención patentada 
c) Actos realizados exclusivamente con fines de enseñanza o de investigación 
científica y académica; 
 (…)»594 
 
592 Organización Mundial del Comercio –OMC–. Acuerdos sobre Derechos de Propiedad Intelectual 
Relacionados con el Comercio –ADPIC–. Art. 30. 
593 Romero, Lina. The Experimental Use Exception regarding the CRISPR/CAS Patent in Colombia and Its 
Potential Treatment as a Research Tool. (Revista la Propiedad Inmaterial, 29, 2020). Pp. 77-94 





Por lo tanto, la Decisión 486 consagra una excepción de investigación mucho más 
amplia que la restringida excepción por uso experimental de los EE. UU. La primera señala 
que es posible que en el seno universitario no se cometa infracción alguna mientras las 
investigaciones no persigan un fin comercial, y se ciñan a tareas eminentemente científicas y 
académicas. 
 
Lamentablemente, en Colombia no existe desarrollo jurisprudencial que permita 
analizar el alcance efectivo que estas excepciones puedan en efecto tener. Al atenerse a lo 
dispuesto en el Artículo 53 de la Decisión 486, las herramientas de investigación patentadas 
sufrirían en el país de un debilitamiento del derecho de patente a diferencia del caso 
estadounidense. No obstante, el mencionado artículo 53 debe ser interpretado conforme a lo 
dicho por el Órgano de Solución de Diferencias (en adelante “OSD”) de la Organización 
Mundial del Comercio. Así, en el caso Comunidades Europeas v. Canadá595, el OSD se 
pronunció sobre el alcance del Art. 30 del ADPIC, tratado del cual Colombia hace parte, 
indicando que dicho artículo limita la posibilidad de ejercer una excepción de infracción al 
cumplimiento de los siguientes requisitos:  
 
«1) La excepción ha de ser “limitada”; 2) la excepción no ha de atentar “de manera 
injustificable contra la explotación normal de la patente”; 3) la excepción no ha de 
causar “un perjuicio injustificado a los legítimos intereses del titular de la patente, 
teniendo en cuenta los intereses legítimos de terceros”. Las tres condiciones son 
acumulativas, ya que cada una de ellas constituye un requisito separado e 
independiente que ha de cumplirse. El incumplimiento de cualquiera de las tres 
condiciones hace que no se autorice la excepción del artículo 30.»596 
 
Lo establecido por el OSD permite concluir que el ejercicio de las excepciones de infracción 
no es absoluto para los Estados miembros del ADPIC. En consecuencia, si bien el Art. 53 de 
la Decisión 486 consagra las excepciones de infracción de manera amplia, estas deben ser 
interpretadas de manera armónica con el ADPIC y con lo dispuesto por el OSD. Por ende, el 
 
595 Organización Mundial del Comercio. Órgano de Solución de Diferencias. Informe de grupo especial: 
Comunidades Europeas v. Canadá. DS114 - Patentes sobre productos farmacéuticos. (2000).  
596 Organización Mundial del Comercio. Órgano de Solución de Diferencias. Informe de grupo especial: 




ejercicio de las excepciones consagradas en el Art. 53 de la Decisión 486 está sujeto a que estas 
estén limitadas, no afecten el ejercicio normal del derecho de patente y no constituyan un 
perjuicio injustificado a su(s) titular(es).  
 
2. Excepción Bolar. 
 
Ahora bien, en lo que la excepción Bolar se refiere, que es la excepción a infracción 
que cobija a toda prueba o ensayo de una invención patentada realizada con miras a solicitar 
aprobación de comercialización ante la autoridad sanitaria competente, también ha sido 
consagrada en Colombia. De esta manera, en el capítulo 16 del Tratado de Libre Comercio 
entre Colombia y los Estados Unidos se estableció una forma muy limitada de dicha excepción, 
cuando se menciona que: 
 
«3. (…) [S]i una Parte permite que una tercera persona use la materia protegida por 
una patente vigente para generar la información necesaria para apoyar la solicitud de 
aprobación para comercializar un producto farmacéutico o químico agrícola, esa 
Parte dispondrá que cualquier producto producido en virtud de dicha autorización no 
será fabricado, utilizado, vendido, ofrecido para venta, o importado en el territorio de 
esa Parte con fines diferentes a los relacionados con la generación de información, 
para cumplir los requerimientos de aprobación de comercialización del producto una 
vez expire la patente, y si la Parte permite la exportación, el producto sólo será 
exportado fuera del territorio de esa Parte para propósitos de cumplir los requisitos 
de aprobación de comercialización de esa Parte.»597 
 
En reglamentación posterior, el Gobierno Nacional mediante el Decreto 729 de 2012 
estableció para Colombia que además de las excepciones de infracción del artículo 53 de la 
Decisión 486, la excepción Bolar estaría incluida en el país, por lo cual los fabricantes de 
medicamentos genéricos podrían iniciar a realizar ensayos clínicos con miras a obtener 
autorización de comercialización ante la autoridad sanitaria, el INVIMA.598 Sin embargo, en 
 
597 República de Colombia. Acuerdo de Promoción Comercial entre Colombia y los Estados Unidos, Capítulo 16. 
Artículo16-10 #3. Ratificado por Colombia en la Ley 1143 de 2007 y Ley 1166 del 2007. 
598 República de Colombia. Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. Decreto 729 de 2012. «Artículo 3: 
Además de los actos previstos en el artículo 53 de la Decisión Andina 486, el titular no podrá ejercer el derecho 
que le confiere la patente, respecto de los actos realizados con el fin de generar la información necesaria para 




un estudio reciente dirigido por el profesor Carlos A. Conde se concluyó que a pesar de la 
expresa consagración de esta excepción «no existen registros públicos ni informes de gestión 
del INVIMA o de la SIC que indiquen que este mecanismo haya sido empleado»599.  
 
En suma, las anteriores flexibilidades podrían suponer una afectación importante a los 
derechos de patente sobre herramientas de investigación en Colombia. No obstante, no existe 
un desarrollo constatable de la utilización de dichas herramientas en el país que permita realizar 
un análisis detallado de las implicaciones que las mencionadas excepciones puedan tener sobre 








patente. En tal sentido, los terceros estarán facultados para fabricar, utilizar, vender, ofrecer en venta o importar 
cualquier objeto de la invención patentada exclusivamente para el fin antes mencionado. Parágrafo. Si un 
producto es fabricado, utilizado, vendido, ofrecido en venta o importado bajo la excepción del párrafo anterior, 
sólo podrá ser exportado con el propósito de cumplir los requisitos de aprobación en Colombia.» 
599 Conde, Carlos. Innovación y capacidades en la industria farmacéutica: una perspectiva desde Colombia. 






El rol de las herramientas de investigación en el campo biotecnológico es fundamental. 
Su atributo de ser un instrumento, más que un fin, deriva en que resultan cruciales en todas las 
etapas de I+D de cualquier tipo de invención. Sin ellas, la comunidad científica estaría 
impedida para emprender la búsqueda de nuevos medicamentos, desarrollos e innovaciones. 
Por consiguiente, tanto por su atributo como medio para conseguir un fin, como por su 
importancia en la cadena de I+D, el análisis de las patentes que las reivindican se muestra 
esencial.  
 
En efecto, las patentes sobre este tipo particular de invenciones como lo son las 
herramientas de investigación, si bien pueden constituir un incentivo clave en la promoción de 
nuevos avances biotecnológicos, también pueden derivar en el efecto contrario. Por ejemplo, 
la concesión de patentes sin aplicación estricta de los requisitos de patentabilidad o una 
explotación económica de las mismas sin límites que armonicen su ejercicio, pueden conllevar 
que las patentes, motor de innovación, se conviertan en su principal obstáculo. 
 
En virtud de lo anterior, la metodología y estructura del presente trabajo se enfocó en 
valorar las particularidades de dichas patentes en dos momentos: (i) antes de la concesión de 
estas, donde se valoró la patentabilidad de las herramientas de investigación y sus formas de 
reivindicación (reach-through claims) y (ii) después de otorgada la patente, en el cual se 
analizaron las vicisitudes de su explotación económica. La mencionada estructura fue a su vez 
analizada desde la óptica del derecho comparado entre las legislaciones de Estados Unidos y 
Colombia. Por lo anterior, fue posible contrastar las instituciones jurídicas en ambos 
ordenamientos con miras a encauzar las instituciones jurídicas colombianas.  
 
En los Estados Unidos las herramientas de investigación son en principio patentables. 
De un estudio del estándar actual de los requerimientos de la solicitud, del concepto de materia 
patentable y de los criterios de patentabilidad fue posible concluir que las herramientas de 
investigación no presentan obstáculos significativos para lograr la concesión del derecho de 
patente frente a la USPTO. A pesar de lo anterior, el requisito de utilidad puede presentar una 
dificultad para la patentabilidad de las herramientas de investigación dado que la legislación 




cuanto se discute si el empleo de las herramientas en actividades de investigación satisface 
dicho estándar de utilidad, toda vez que en ocasiones se considera que se requiere de más 
investigación para la comprobación de la utilidad mencionada. 
 
En contraposición a lo anterior, la pretensión de utilizar reivindicaciones de alcance con 
el propósito de cubrir bajo la patente desarrollos futuros e inexistentes que una herramienta de 
investigación logre conseguir es incompatible con el estándar actual de evaluación de los 
criterios de patentabilidad y los requisitos de la solicitud. Un solicitante se encontrará con el 
impedimento que supone demostrar la utilidad específica y sustancial de una invención (para 
el momento de presentación de la solicitud) inexistente. Del mismo modo, el solicitante se verá 
inhabilitado para suministrar evidencia de que se encontraba en posesión de la invención futura 
que pretende reivindicar (descripción escrita), a la vez que no podrá enseñar a un experto en 
la técnica a hacer o utilizar los desarrollos futuros que su herramienta eventualmente permita 
descubrir (habilitación). 
 
En Colombia, las mencionadas herramientas también son, en principio, patentables. Del 
análisis de los requisitos de patentabilidad se comprobó que estos no son de difícil consecución 
para los titulares de este tipo de herramientas. El requisito de utilidad, que como se especificó 
líneas arriba supone una dificultad para la patentabilidad de las herramientas de investigación 
en Estados Unidos, no resulta problemático en Colombia. Sobre el particular, la aptitud de la 
invención para ser aplicada a una industria o servicio resulta ser el criterio principal para dar 
cumplimiento al requisito. Así, la satisfacción del requisito de utilidad en Colombia para las 
herramientas de investigación no debería, a priori, suponer una carga considerable para el 
solicitante, pues este requerimiento se ha limitado de manera general a dicho entendimiento. 
 
 En lo referente a la pretensión de los titulares de este tipo de herramientas que buscan 
su patentabilidad en la forma de reivindicaciones de alcance en Colombia, esta se muestra poco 
satisfactoria. El requisito de divulgación amplia y suficiente de la invención que, si bien no es 
un requisito de patentabilidad, sí es un requerimiento de forma con marcados efectos 
sustanciales, impide al solicitante emplear una reach-through claim. Esto ocurre porque el 
requisito demanda que las reivindicaciones sean redactadas de manera clara y concisa, 
haciendo obligatorio el empleo de características estructurales de la invención. Si se tiene en 




invención futura e inexistente, la concesión de patentes mediante reivindicaciones de alcance 
se muestra como poco probable en Colombia. 
 
Así las cosas, la USPTO en EE. UU. y la SIC en Colombia, como autoridades de 
patentes en sus respectivos países, deben ser estrictas en la evaluación de los requisitos que 
constituyen una barrera para las reivindicaciones de alcance. Un análisis estricto de estos 
derivará en que sean pocas las reivindicaciones de alcance existentes en cada país. Esto resulta 
fundamental para la protección de conocimiento futuro que, siendo inexistente, busca ser 
acaparado por este tipo de reivindicaciones. 
 
En lo referente a la gestión contractual de este tipo de herramientas, se puede concluir 
que las regalías de alcance son una forma de compensación idónea en los contratos de licencia 
sobre las patentes de herramientas de investigación, tanto para licenciantes como para 
licenciatarios. Esto ocurre por cuanto la tasación de regalías sobre las ventas de un producto 
final permite a los contratantes administrar el riesgo propio de la investigación. De esta manera, 
el licenciatario podrá utilizar la herramienta de investigación con un costo inicial bajo, para 
posteriormente pagar una regalía mayor en caso de que la investigación se haya mostrado 
exitosa.  
 
En los EE. UU. estas regalías resultan válidas a la luz de la doctrina del patent misuse 
del derecho de patentes. Como se pudo constatar, estas no constituyen una extensión indebida 
del monopolio de patente siempre que atiendan a la conveniencia mutua de las partes, no sean 
condicionadas y, además, exista relación de causalidad entre el producto final y la herramienta 
de investigación licenciada. 
 
En Colombia, estas regalías fueron analizadas desde la perspectiva del abuso del 
derecho como hecho generador de la responsabilidad civil. Como fue valorado en el Capítulo 
IV, el abuso del derecho es transversal a todo el ordenamiento, a la vez que armoniza el 
ejercicio de los derechos en este último consagrados. Para su configuración, la doctrina y la 
jurisprudencia tanto constitucional como civil señalan que el presupuesto axial es el ejercicio 




derecho fue consagrado por el ordenamiento jurídico.600 En el caso del derecho de patente, la 
finalidad última del mismo es servir de incentivo para la innovación y el desarrollo en una 
sociedad. Dicha finalidad trae de manera intrínseca dos límites: (i.) el físico, que circunscribe 
el monopolio de patente de manera específica a las reivindicaciones y (ii.) el temporal, que 
consagra la vigencia de la patente. Estos son el parámetro de delimitación que el operador 
jurídico deberá utilizar para verificar la configuración de un abuso del derecho de patente. Por 
ende, una vez los límites mencionados son trasgredidos, incluso por la vía contractual, generan 
en el titular de la patente la obligación de reparar los daños por él causados, producto del 
ejercicio abusivo de su derecho de propiedad intelectual. 
 
De esta forma, el abuso del derecho resulta aplicable a los derechos de propiedad 
intelectual y, de manera específica, al derecho de patentes. Las regalías de alcance analizadas 
bajo esta figura se muestran en principio como válidas. Para ello, resulta indispensable que 
estas se causen por la utilización de la herramienta de investigación, sin importar que la tasación 
y pago de la regalía se realice por fuera de la vigencia de la patente o sobre un producto final 
que no incorpora la herramienta.  
 
Por otro lado, las excepciones de investigación en EE. UU. no suponen una afectación 
importante a los derechos de patente sobre las herramientas de investigación. La excepción por 
uso experimental está construida para ser limitada en su aplicación como defensa a la 
pretensión de infracción de un titular, y la excepción Bolar no dota de inmunidad total a 
cualquiera para la utilización de las herramientas patentadas. Por su parte, en el caso 
colombiano, la aplicación de las mencionadas excepciones ha sido escasa, por lo cual no hay 
evidencia que permita analizar los efectos de estas excepciones sobre las herramientas de 
investigación en Colombia. 
 
En suma, del análisis realizado se concluye transversalmente que el derecho de patentes 
en Colombia presenta profundas diferencias respecto al estadounidense. Es posible observar 
cómo el país norteamericano evidencia un mayor avance normativo, técnico e institucional en 
lo que al análisis de patentabilidad se refiere. En el caso colombiano, se constata la existencia 
de poco rigor en la evaluación y establecimiento de criterios técnicos por parte de los jueces. 
 
600 Como se observó, para la Corte Suprema de Justicia este ejercicio extralimitado del derecho da por configurada 
la culpa en el análisis de la responsabilidad civil. De esta manera, la Corte considera que existe negligencia cuando 




Lo anterior, dado que el Consejo de Estado se circunscribe a la aplicación rigurosa de las 
causales de nulidad del acto administrativo, mientras que el TJCA se limita a la transcripción 
de sus anteriores decisiones. 
 
Como reflexión final, se debe recordar que el monopolio otorgado por parte del Estado 
al titular, si bien constituye una recompensa a su trabajo intelectual, persigue un fin más amplio 
en beneficio de la sociedad: la promoción de la innovación. En esta vía, los criterios de 
patentabilidad coadyuvan a la protección de ese fin, buscando que el inventor otorgue a la 
sociedad creaciones nuevas, útiles y con altura inventiva, que eviten la monopolización del 
conocimiento previamente existente y público.  
 
Sin embargo, dichos criterios no son la única herramienta con la que cuenta el 
ordenamiento jurídico colombiano para el aseguramiento de la promoción de la innovación del 
sistema de patentes. Como fue propuesto, el abuso del derecho, aunque es una institución que 
en principio se podría considerar externa al mencionado sistema, puede colaborar en la 
consecución de dicho fin como un instrumento de armonización del ejercicio de los derechos 
de patente posterior a su concesión. No obstante, teniendo en cuenta que esta institución no ha 
sido aplicada en sede judicial a la fecha en lo que a patentes se refiere se espera que este escrito 
sirva de apoyo para su implementación en la práctica.601   
 
601 Al respecto se debe precisar que en Colombia sí ha habido casos que engloban el posible abuso de los derechos 
de patente, tales como el de las alpargatas en 1890 en el que se plantea la importancia de delimitar la materia 
patentable para evitar abusos del sistema (Rengifo, E. Presentación. En Derecho de Patentes. Director: Ernesto 
Rengifo. (Universidad Externado de Colombia, 2016) Pp. 29-32), o el de los patent trolls en 2014, en el cual la 
vía jurídica para afrontar un posible abuso de la protección fue la buena fe en el uso y explotación de la patente. 
(Guerrero, Manuel. First Patent Troll Ruling in Colombia. (Departamento de Propiedad Intelectual, 2014.) 
Disponible en: https://propintel.uexternado.edu.co/first-patent-troll-ruling-in-colombia/). Con ello se demuestra 
la insuficiencia de mecanismos jurídicos del sistema de propiedad intelectual para abordar el abuso en nuestro 
ordenamiento jurídico. Esto último aunado a que no ha existido la aplicación del abuso del derecho como hecho 
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